Fingolimod Olpha (fingolimodas):
Vadovas pacientui, tévams ir globéjams

Svarbi su gydymu Fingolimod Olpha (fingolimodu) susijusi informacija,
kurig reikia zZinoti.

Siame vadove pateikiama svarbi informacija, kuria turite Zinoti, jei Jis arba Jasy
globojamas asmuo pradeda gydyma Fingolimod Olpha. Jei turite daugiau klausimy apie
gydyma ar Siame vadove pateikta informacijg, kreipkités j savo gydytoja.

Atkreipkite démesj: Siame vadove vartojama kalba yra tiesiogiai skirta pacientui. Vis délto
tai yra labai svarbi informacija vaiko ar paauglio, kuriam paskirtas Sis vaistinis preparatas,
tévams ar globéjams.

Versija 1.0 2025 m. liepos meén.
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Kas yra issetiné sklerozé?

ISsétiné sklerozé (IS) yra ilgai trunkanti biklé, pazeidZianti centrine nervy sistema
(CNS), kurig sudaro galvos smegenys ir nugaros smegenys.

Sergant IS, imuniné sistema ,atakuoja“ aplink CNS nervus esantj apsauginj dangalg
(vadinama mielinu). Tai sutrikdo tinkamg nervy veikla.
Recidyvuojanciai-remituojanciai IS (RIS) buadingi pasikartojantys priepuoliai
(palmeéjimai), kurie pasireiskia dél CNS vykstancio uZdegimo. Simptomy
pasireiskimas tarp pacienty gali skirtis.

Ligos paumeéjimo simptomai gali visiSkai iSnykti jam pasibaigus, taciau kai kurie
sutrikimai gali islikti.

Kaip veikia Fingolimod Olpha?

Néra iki galo Zinoma, kaip gydymas Fingolimod Olpha veikia sergant Fingolimod
Olpha IS.

Imuninés lastelés (limfocitai), kurios sgveikauja su vaistiniu preparatu, ,,jstringa”
limfmazgiuose, todél jos nepasiekia galvos ir nugaros smegeny ir nesukelia
uzdegimo.

Dél tokio poveikio sumazéja IS sukeliamas nervy pazeidimas.

Sis vaistinis preparatas taip pat susilpnina kai kurias Jisy organizmo imunines

reakcijas.

Atsargumo priemones ir kontraindikacijos

Atkreipkite démesj

PrieS pradédami gydyma vaistiniu preparatu, atidziai perskaitykite pacientui skirtg
informacinj lapelj.

Jei gydymo vaistiniu preparatu metu pasireiSkia bet kokiy nepageidaujamy
reakcijy arba jei pastojate, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Bet kuriam gydytojui, j kurj kreipiatés, pasakykite, kad vartojate §j vaistinj
preparata.

Sirdies ligos ir $irdj veikiantys vaistai

Informuokite gydytoja, jeigu sergate bet kokiomis Sirdies ligomis.
Informuokite gydytoja, jeigu vartojate vaisty, kurie mazina Sirdies susitraukimy
daznj.



Oportunistiniy (jprastai nepasireiskianciy) infekcijy rizika

Gydytojas prieS gydymo vaistiniu preparatu pradzig nustatys limfocity skaiciy
kraujyje.

Kepeny funkcija

Informuokite gydytoja, jeigu Jums yra kepeny sutrikimy.

Neéstumas

Fingolimod Olpha negalima vartoti moterims, kurios yra néscios arba gali pastoti
ir nenaudoja veiksmingos kontracepcijos.

Jeigu esate pastoti galinti moteris, gydytojas Jus turi informuoti apie didele su
vaistinio preparato vartojimu susijusig rizikg vaisiui.

Jeigu esate vaisinga moteris, Jums arba JUsy globéjui bus duota néStumui specifiné
pacientés priminimo kortelé.

PriesS pradedant gydyma Fingolimod Olpha

Atranka

Pries pirmosios dozés vartojimg Jums bus:

O uZregistruota pradiné elektrokardiograma (EKG) Sirdies veiklai jvertinti;

o pamatuotas kraujospudis;

o atlikti kepeny funkcijos tyrimai (prieS pradedant gydymg Fingolimod
Olpha), nes vartojant vaistinj preparatg kepeny funkcijos tyrimy rezultatai
gali tapti nenormalds ir gali pasireiksti kepeny pazaida;

o nustatytas limfocity skaiCius kraujyje (prieS pradedant gydyma vaistiniu
preparatu).

JUsy gydytojas gali nurodyti atlikti akiy biiklés jvertinima pries pradedant gydyma
Fingolimod Olpha ir tolesnj akiy buklés jvertinimg praéjus 3—4 ménesiams nuo
gydymo pradzios.

PrieS pradedant gydymg, vaisingoms moterims batina atlikti néstumo testg ir
neigiama jo rezultatg turi patvirtinti gydytojas.

PrieS pradedant gydymg ir gydymo metu Jisy gydytojas skirs atlikti magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) tyrima, kad galéty stebéti progresuojancios

.....



Pirmasis Fingolimod Olpha pavartojimas
Retas Sirdies plakimas arba neritmiskas Sirdies plakimas

e Gydymo pradzioje Fingolimod Olpha sumazZina Sirdies susitraukimy daznj. Tai gali
sukelti svaigulj ir sumazinti kraujospudj. Nedelsdami informuokite gydytoja, jeigu
Jums pasireiSkia tokie simptomai kaip svaigulys, pykinimas, galvos svaigimas ar
stiprus Sirdies plakimas, kurie gali buti maZo Sirdies susitraukimy daznio pozymiai,
arba jeigu iSgére pirmaja vaistinio preparato doze blogai jauciatés.

6 valandy stebéjimas

e Gydytojas paprasys Jusy likti jo kabinete ar klinikoje SeSias ar daugiau valandy po
pirmosios dozés pavartojimo, kad blty galima imtis atitinkamy priemoniy, jei
pasireiksty Salutinis poveikis. Tam tikromis aplinkybémis gali prireikti pasilikti visa
naktj.

6 valandy stebéjimo laikotarpiu bus:

e kas valandg tikrinamas Jisy pulsas ir kraujospudis;
o tuo laikotarpiu bus nuolat stebima EKG;
e uZregistruojama EKG (6 valandy laikotarpio pabaigoje).

Vartojant Fingolimod Olpha
Gydymo sustabdymas

Sustabde gydyma, kreipkités j gydytoja:

e Jei gydyma vaistiniu preparatu sustabdéte 1 dienai ar ilgesniam laikotarpiui per
pirmasias 2 gydymo savaites arba ilgiau kaip 7 dienoms 3 ir 4 gydymo savaite, arba
jei gydyma vaistiniu preparatu sustabdéte ilgiau nei 2 savaitéms po to, kai vaisto
vartojote jau bent 1 ménesj, gali vél pasireiksti pradinis poveikis Sirdies
susitraukimy dazniui. Kai JUs atnaujinsite gydyma Fingolimod Olpha, gydytojas gali
nuspresti Jus stebéti kas valandg matuojant Sirdies susitraukimy dazinj ir
kraujospudj, uzregistruoti EKG ir, jei reikia, stebéti visg nakt;.

Regos simptomai

e Vaistinis preparatas gali sukelti akies uzpakalinés dalies patinimg (tokia baklé
vadinama geltonosios démés edema). Pasakykite gydytojui, jei gydymo metu ir



laikotarpiu iki 2 ménesiy po gydymo nutraukimo atsiranda bet kokiy regéjimo
pokyciy.

e PrieS pradedant vartoti Fingolimod Olpha ir prireikus gydymo metu gydytojas gali
nurodyti jvertinti akiy bakle. Praéjus 3—4 ménesiams nuo gydymo pradzios gali biti
atliekamas pakartotinis akiy jvertinimas.

Infekcijos

Fingolimod Olpha veikia imunine sistemg, todél vaistinj preparatg vartojantiems Zmonéms
gali dazniau pasireiksti infekcijos. Jei manote, kad gydymo metu ir laikotarpiu iki 2 ménesiy
po gydymo nutraukimo Jums pasireiské bet kuri toliau nurodyta buklé, nedelsdami
kreipkités j gydytoja:

e galvos skausmas kartu su kaklo sustingimu;

e jautrumas Sviesai;

e karscéiavimas;

e jgripa panasus simptomai;

e pykinimas;

e iShérimas;

e juostiné pasleliné ir (arba) sumisimas ar traukuliai (priepuoliai) (galimi meningito
ir (arba) encefalito simptomai).

Limfocity skaicius kraujyje

Gydymo vaistiniu preparatu metu gydytojas stebés limfocity kiekj kraujyje. Gydymas
Fingolimod Olpha gali bati sustabdytas, jei limfocity kiekis kraujyje bus per mazas.

IS simptomy pasunkéjimas

Nedelsdami informuokite gydytoja, jeigu manote, kad Jusy IS pasunkéjo arba jeigu
atsirado bet kokiy naujy simptomy gydymo vaistiniu preparatu metu arba po jo,
pavyzdZiui:

e nuotaikos ar elgesio pokyciai;

e naujai atsirades arba stipréjantis vienos kiino pusés silpnumas;
e regeéjimo pokyciai;

e sumiSimas;

e atminties sutrikimai;

e kalbos ir bendravimo sunkumai.



.....

infekcijos sukeltas smegeny sutrikimas, galintis sukelti sunkig negalig arba mirtj) arba
uzdegiminés reakcijos (Zinomos kaip imuniteto atsistatymo uZdegiminis sindromas arba
angl. trumpinys IRIS) simptomai, kurie gali pasireiksti PDL sergantiems pacientams, kai
nustojus vartoti vaistinj preparatg jis pasalinamas is organizmo. Gydymo metu gydytojas
Jums paskirs magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima, kad galéty stebéti PDL
pasireiskimo rizika.

Pasikalbékite su savo partneriu arba globéjais ir informuokite juos apie Jlsy gydyma. Gali
atsirasti simptomuy, kuriy patys galite nepastebéti.

Odos vézys

Gauta praneSimy apie odos véZio atvejus pacientams, sergantiems iSsétine skleroze ir
gydytiems Fingolimod Olpha. Nedelsdami informuokite gydytojq, jei pastebéjote kokiy
nors odos mazgeliy (pavyzdZziui, blizgiy perlamutriniy mazgeliy), démiy ar atviry opy, kurie
negyja kelias savaites. Odos vézio simptomai gali pasireiksti nenormaliu augimu ar odos
audiniy pokyciais (pvz., pakitusiais apgamais), kurie, bégant laikui, gali keisti spalva, formg
ar dydj.

Kepeny funkcija

Pranesta apie Uminio kepeny nepakankamumo atvejus, kai prireiké kepeny persodinimo,
ir kliniskai reikSmingg kepeny pazeidima. Pradéjus vartoti vaistinj preparatg, kraujo tyrimag
reikés atlikti 1, 3, 6, 9 ir 12 ménesiais, o véliau reguliariai visu gydymo laikotarpiu ir dar 2
meénesius po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo. Informuokite savo gydytoja, jei
pastebésite:

e odos ar akiy baltymy pageltimg;

e nenormaliai tamsy Slapimg;

e skausmg desinéje pilvo puséje;

® nuovargj;

e maZesnj nei jprasta alkio jausmg;

e arba pasireiks nepaaiSkinamas pykinimas ir vémimas.

Tai gali biiti kepeny pazZeidimo pozymiai.



Néstumas

¢ Fingolimod Olpha negalima vartoti moterims, kurios gali pastoti ir nenaudoja

veiksmingos kontracepcijos arba yra néscios.

e Vaisingos moterys turi:

©)

gydymo vaistiniu preparatu metu atitinkamais intervalais kartoti néStumo
testus;

bati reguliariai konsultuojamos sveikatos priezituros specialisto,
pasinaudojant néstumui specifine pacientés priminimo kortele, apie didele
su vaistinio preparato vartojimu susijusig rizikg vaisiui;

naudoti veiksmingg kontracepcijg vaistinio preparato vartojimo laikotarpiu
ir 2 ménesius po jo nutraukimo dél didelés su Fingolimod Olpha vartojimu
susijusios rizikos vaisiui;

nedelsiant pranesti gydytojui apie bet kokj (planuotg ar neplanuotg)
néstumag gydymo metu ir 2 ménesiy laikotarpiu po gydymo vaistiniu
preparatu nutraukimo.

Pacientai vaikai

Atkreipkite démesj: visos atsargumo priemonés ir kontraindikacijos, kurios taikomos

suaugusiesiems, taikomos ir vaikams. Be to:

o

o

Atranka
e Be 8 skaidréje iSvardyty atrankiniy vertinimy, pacientams vaikams gydytojas
jvertins:
o ugjirsvorj;

brendimo bkle;
vakcinacijos bukle.

Depresija ir nerimas gydymo metu

Pranesta apie depresijg ir nerimg vaistiniu preparatu gydomiems pacientams vaikams. Jei

JUsy prizidrimam vaikui ar paaugliui pasireiskia simptomy, pasitarkite su jo gydytoju.



Kita informacija ir klausimai

Daugiau informacijos apie Fingolimod Olpha rasite www.vapris.vvkt.It svetainéje, j
paieskos laukelj suvedus pavadinimga , Fingolimod Olpha ".

ISsamesné informacija apie tinkama Fingolimod Olpha vartojimg pateikiama pakuotés
lapelyje.

Jei kilty bet kokiy klausimy dél Siame vadove pateiktos informacijos, kreipkités j savo
gydytoja.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodytg, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

- uzpildant paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg forma, kuri
skelbiama  https://vvkt.Irv.It/It, ir  atsiunéiant elektroniniu  pastu  (adresu

NepageidaujamaR@vvkt.lt);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotojo atstova: Olpha AS,
adr@olpha.eu arba +37061107664.
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