GILENYA® (fingolimod):

Karta przypominajgca
dla pacjentek dotyczgca cigzy
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Przeciwwskazanie

LEK GILENYA PRZYJMOWANY W CIAZY MOZE MIEC SZKODLIWY
WPLYW NA NIENARODZONE DZIECKO

Leku GILENYA (fingolimodu) nie wolno stosowac u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym (w tym u nastoletnich dziewczat) niestosujgcych skutecznej antykoncepgii.

Wazne jest, by podczas przyjmowania leku GILENYA i przez 2 miesigce po zakonczeniu

leczenia stosowac skuteczng antykoncepcije, aby uniknac¢ zajscia w cigze.
Lekarz udzieli Pani porady na temat skutecznej antykoncepciji.
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Rozpoczecie leczenia lekiem GILENYA

Lek GILENYA ma dziatanie teratogenne
(jest lekiem, ktory powoduje anomalie u ptodu po narazeniu na jego dziatanie
podczas cigzy, skutkujace wystapieniem wad wrodzonych).

W chwili rozpoczynania leczenia, a nastepnie regularnie podczas leczenia lekarz
prowadzacy bedzie informowat Panig o ryzyku teratogennym i niezbednych dziataniach
minimalizujgcych to ryzyko.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac test cigzowy i uzyskac wynik negatywny,
ktory powinien by¢ zweryfikowany przez lekarza.

Lekarz poinformuje Panig o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepcji
podczas leczenia i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawiac
z lekarzem o najbardziej skutecznych formach antykoncepcji dostepnych dla Pani.

Nalezy zapoznac sie z trescig Karty przypominajacej dla pacjentow / rodzicow
i opiekunow przekazanej przez lekarza.
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Podczas przyjmowania leku GILENYA

Kobietom nie wolno zajs¢ w cigze podczas leczenia lekiem GILENYA i przez 2 miesiace
po zakonczeniu leczenia.

Kobiety muszg stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku GILENYA
i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Testy cigzowe nalezy powtarzac¢ w odpowiednich odstepach czasu.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie udzielat Pani porady medycznej dotyczacej
ryzyka szkodliwego wptywu leku GILENYA na nienarodzone dziecko w przypadku zajscia
W cigze oraz wymaganych dziatan minimalizujgcych to ryzyko.

Jesli zajdzie Pani w cigze lub jesli chce Pani zaj$¢ w cigze, leczenie lekiem GILENYA
musi zostacé przerwane.

Jesliuwaza Pani, ze jest Pani w cigzy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
prowadzgcego. Lekarz prowadzacy udzieli Pani porady medycznej w przypadku
zajscia w cigze i przekaze ocene potencjalnych skutkéw dla cigzy.
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Po zakonczeniu leczenia lekiem GILENYA

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli uwaza Pani, ze wystepujace u Pani
SM nasila sie (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pani
jakiekolwiek nowe objawy po zakonczeniu leczenia lekiem GILENYA z powodu cigzy.

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepciji przez 2 miesigce po zakonczeniu

leczenialekiem GILENYA z uwagi na czas, jaki jest potrzebny, by lek GILENYA zostat
usuniety z organizmu.
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Dalsze informacje i pytania

Wiecej informaciji o SMileku GILENYA, patrz https://www.novartis.com/pl-pl/,
zaktadka Nasze leki.

Aby uzyskac bardziej szczegotowe informacje o wtasciwym stosowaniu leku GILENYA
nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dotagczonej do opakowania.

W razie pytan dotyczacych informacji zawartych w tym przewodniku nalezy porozmawiac
z lekarzem prowadzacym.
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Dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21301

faks: +48 22 49 21309
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

tel.. +48 22 375 48 80

faks: +48 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com
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U, NOVARTIS

Novartis Poland Sp.zo.0.

02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15

tel. 223754888, fax 22 37547 00 GIL_ver14_02_2025_Pregnancy_Reminder_Card_FINAL
e-mail: kontakt.polska@novartis.com Data akceptacji przez URPL: 03-04-2025




