Gaxenim (fingolimod):
Karta przypominajaca dla pacjentki dotyczaca cigzy

Przeciwwskazanie do leczenia lekiem Gaxenim

LEK PRZYJMOWANY W CIAZY MOZE MIEC SZKODLIWY WPLYW NA NIENARODZONE DZIECKO.
Leku zawierajacego fingolimod nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym (w tym u nastoletnich dziewczat) niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

Wazne jest, by podczas przyjmowania leku i przez 2 miesiace po zakonczeniu leczenia stosowaé
skuteczng antykoncepcje, aby uniknaé zajécia w ciaze. Lekarz udzieli Pani porady na temat
skutecznej antykoncepc;ji.

Wazne informacije przed rozpoczeciem leczenia lekiem Gaxenim

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

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

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

Lekarz poinformuje Panig o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepciji podczas leczenia oraz przez
2 miesigce po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o najskuteczniejszych dostepnych dla
Pani metodach antykoncepciji.

Nalezy zapozna¢ sie z trescig Przewodnika dla pacjenta zawierajacego wazne informacje dotyczace
leczenia przekazanego przez lekarza.

Wazne informacije dotyczace leczenia lekiem Gaxenim

Kobietom nie wolno zaj$¢ w cigze podczas leczenia i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Kobiety muszg stosowaé skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku i przez 2 miesigce po
zakoniczeniu leczenia.

Nalezy wykonywac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie udzielat Pani porady medycznej dotyczacej ryzyka szkodliwego
wplywu leku 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 musi zostaé przerwane.
Jezeli uwaza Pani, Ze jest Pani w cigzy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
Lekarz prowadzacy udzieli Pani porady medycznej w przypadku zajScia w cigze i przekaze ocene
potencjalnych skutkow dla cigzy.

Wazne informacje po zakonczeniu leczenia lekiem Gaxenim

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli uwaza Pani, ze wystepujace u Pani stwardnienie
rozsiane (SM) nasila sie (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pani
jakiekolwiek nowe objawy po zakoriczeniu leczenia lekiem z powodu cigzy.

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zakornczeniu leczenia lekiem
z uwagi na czas jaki jest potrzebny, aby lek zostat usunigty z organizmu.
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Dalsze informacje dotyczace leczenia lekiem Gaxenim

oAby uzyska¢ bardziej szczegdtowe informacje o wtasciwym stosowaniu leku nalezy zapoznac sie z trescig,
ulotki dotgczonej do opakowania.

e W razie pytan dotyczacych informacji zawartych w tym przewodniku nalezy porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jedli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Bausch Health Poland Sp. z 0.o0.

tel.: +48 17 86 55 100 lub + 48 22 62 72 888
e-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com
strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/
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