() | Podczas leczenia kobiety nie moga zajs¢ w cigze. Jesli kobieta zajdzie w cigze, nalezy przerwac leczenie. Podawanie produktu
leczniczego nalezy przerwac¢ na 2 miesigce przed préba zajscia w cigze, uwzgledniajgc mozliwy nawrét aktywnosci choroby po
przerwaniu leczenia. Nalezy wykona¢ badanie ultrasonograficzne i udzieli¢ pacjentce porady medycznej dotyczacej szkodliwego
wptywu produktu leczniczego na ptéd.

() | Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicdéw lub opiekunéw), o koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 2 miesigce po zakonczeniu leczenia. Testy cigzowe
muszg by¢ powtarzane w odpowiednich odstepach czasu.

() | Nalezy regularnie informowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw lub opiekunéw) o powaz-
nych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego.

() | Aby pomoc okresli¢c wptyw ekspozycji na produkt leczniczy u kobiet w cigzy z SM, zacheca sie lekarzy, aby zgtaszali przypadki
ciezarnych pacjentek, ktére mogty by¢ narazone na dziatanie produktu leczniczego w ktérymkolwiek momencie cigzy poczawszy
od 8 tygodni poprzedzajgcych ostatnig miesigczke) zgodnie z wymaganiami obowigzujgcymi w Polsce do Departamentu Monito-
rowania Niepozadanych Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego (dane kontaktowe znajdujg sie na koricu dokumentu).

() | Zaleca sie czujng obserwacje pod katem raka podstawnokomaérkowego i innych nowotworéw skoéry, nalezy wykonywacé kontrole
skory co 6—12 miesiecy i skierowa¢ pacjenta do dermatologa w przypadku wystgpienia podejrzanych zmian.

* Nalezy przestrzec pacjentéw przed ekspozycjg na swiatto stoneczne bez ochrony skéry.

* Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjenci nie otrzymuja jednoczesnie fototerapii promieniowaniem UV-B lub fotochemioterapii PUVA.

() | Rozwazy¢ wstrzymanie leczenia produktem leczniczym i ponowng ocene stosunku korzysci do ryzyka u pacjenta przed kazdym
kolejnym wznowieniem leczenia.

Podsumowanie zalecen dotyczacych dzieci i mtodziezy przed rozpoczeciem i podczas leczenia

Wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz monitorowanie pacjentéw dorostych maja takze zastosowanie do dzieci i mtodziezy.
Ponadto:

Przed rozpoczeciem leczenia

() | Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent posiada aktualne szczepienia przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym.

() | Nalezy ocenia¢ rozwdj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz zmierzy¢ wzrost i mase ciata dziecka, zgodnie ze standardami
postepowania.

Podczas leczenia

() | W chwili rozpoczynania leczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania wtasciwg dla podania pierwszej dawki leku ze
wzgledu na ryzyko bradyarytmii.

() | Nalezy powtdrzy¢ procedure monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki leku u dzieci i mtodziezy w chwili zmiany dawkowania
produktu leczniczego z 0,25 mg na 0,5 mg raz na dobe (u dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i starszych), zatwierdzona dawka pro-
duktu leczniczego to 0,25 mg raz na dobe u pacjentéow wazgcych <40 kg oraz 0,5 mg raz na dobe u pacjentéw wazacych >40 kg).

() | Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia, zwtaszcza w odniesieniu do przerwania leczenia i ko-
niecznosci powtdrzenia procedury monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki.

() | Nalezy monitorowac pacjentéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow depres;ji i leku.

Zgtaszanie dziatari niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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 o.0.

tel.: +48 17 86 55 100 lub +48 22 62 72 888

e-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com
strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Data zatwierdzenia przez URPL: 16.09.2025
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Gaxenim (fingolimod)
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Lista kontrolna dla lekarza
Podsumowanie zalecen

Aspekty dotyczace doboru pacjentéw do leczenia produktem leczniczym Gaxenim

Produkt leczniczy Gaxenim (fingolimod) jest wskazany do stosowania w monoterapii jako lek modyfikujacy przebieg choroby u dorostych
oraz dzieci i mtodziezy w wieku =10 lat, w leczeniu wysoce aktywnej postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego (RRMS, ang.
relapsing-remitting multiple sclerosis), w nastepujacych grupach pacjentow:

* pacjenci z wysoka aktywnoscig choroby pomimo petnego i wtasciwego cyklu leczenia co najmniej jednym produktem leczniczym mo-
dyfikujgcym jej przebieg (wyjatki i informacje o czasie trwania okresu wyptukiwania leku z organizmu, patrz ChPL punkty 4.4 5.1) lub

* pacjenci z szybko rozwijajaca sie, ciezka, rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw
powodujgcych niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w ob-
razach MRl mézgu lub znaczace zwigkszenie liczby zmian T2-zaleznych w poréwnaniu z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym
badaniem MRI.

Aspekty dotyczace rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Gaxenim

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z chorobami serca. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym u pa-
cjentéw z chorobg serca lub u pacjentéw przyjmujgcych produkty lecznicze, z ktérymi produkt jest przeciwwskazany.

Produkt powoduje przejsciowe zmniejszenie czestosci rytmu serca i moze wywotywac¢ wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komo-
rowego (AV) po rozpoczeciu leczenia. Podczas rozpoczynania leczenia wszystkich pacjentéw nalezy monitorowac przez co najmniej
6 godzin.

Wymagania zwigzane z monitorowaniem pacjentéw dotyczace produktu leczniczego Gaxenim

U pacjentow z nastepujacymi rozpoznaniami stosowanie produktu leczniczego nalezy rozwazy¢ wytacznie po dokonaniu analizy sto-
sunku korzysci do ryzyka i po konsultacji z kardiologiem. Blok zatokowo-przedsionkowy, objawowa bradykardia lub nawracajgce omdle-
nia w wywiadzie, istotne wydtuzenie odstepu QT (QTc >470 ms [kobiety], QTc >460 ms [dzieci i mtodziez ptci zenskiej] lub QTc >450 ms
[mezczyzni oraz dzieci i mtodziez ptci meskiej]), zatrzymanie krgzenia w wywiadzie, niewyréwnane nadcisnienie lub ciezki bezdech senny.

« Zaleca sie wydtuzone monitorowanie pacjenta przynajmniej do nastepnego dnia.
* Nalezy skonsultowac¢ sie z kardiologiem odnosnie najbardziej odpowiedniego sposobu monitorowania pacjenta po podaniu pierwszej
dawki.

Stosowanie lekéw beta-adrenolitycznych, antagonistéw kanatu wapniowego zmniejszajacych czestosé rytmu serca (w tym werapamilu
lub diltiazemu) lub innych substanciji, o ktérych wiadomo, ze spowalniajg czestos$¢ rytmu serca (w tym leki antyarytmiczne klasy laiklasy I,
np. iwabradyna, digoksyna, leki hamujgce cholinesteraze lub pilokarpina).

* Nalezy skonsultowac sie z kardiologiem odnosnie do mozliwos$ci zmiany stosowanego leczenia na takie, ktére nie powoduje spowol-
nienia czestosci rytmu serca.

« Jesli zmiana stosowanego leku nie jest mozliwa, nalezy wydtuzy¢ okres monitorowania podczas rozpoczynania leczenia produktem
leczniczym co najmniej do nastepnego dnia. Ponadto nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnosnie najbardziej odpowiedniego spo-
sobu monitorowania pacjenta stosujgcego leki spowalniajgce czestos$é rytmu serca.

* Nalezy upewni¢ sig, ze pacjenci nie przyjmuja jednoczesnie lekéw przeciwarytmicznych klasy la lub klasy IIl.

Tej procedury nalezy takze przestrzegac u dzieci i mtodziezy po zmianie dawki produktu leczniczego z 0,25 mg na 0,5 mg raz na dobe
(wznawiajac leczenie nalezy stosowac zatwierdzong dawke 0,5 mg raz na dobe [lub 0,25 mg raz na dobe u dzieci i mtodziezy {w wieku
210 lat} o masie ciata <40 kg], poniewaz inne schematy dawkowania nie zostaty zatwierdzone).

Nalezy takze stosowac te procedure podczas wznawiania leczenia, jesli przyjmowanie produktu leczniczego zostato przerwane na:

* jeden dzien lub dtuzej w pierwszych 2 tygodniach leczenia,
* ponad 7 dni w 3. i 4. tygodniu leczenia,
 ponad 2 tygodnie po uptywie pierwszego miesigca leczenia.

Monitorowanie przez minimum 6 godzin

Po podaniu pierwszej dawki i podczas wznawiania leczenia po jego przerwaniu lub podczas zwiekszania dawki dobowe;j.

() | Wykona¢ wyj$ciowe badanie EKG oraz pomiar ci$nienia krwi.

) Monitorowa¢ stan pacjenta przez minimum 6 godzin pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw bradykardii, z cogo-
dzinnym pomiarem tetna i cisnienia krwi. W przypadku wystgpienia objawdw bradykardii obserwacje nalezy prowadzi¢ do czasu
ich ustapienia.

« Zaleca sie prowadzenie ciggtego (w czasie rzeczywistym) monitorowania za pomoca badania EKG przez caty czas trwania
6-godzinnego okresu obserwac;ji.

) Wykonaé badanie EKG po uptywie 6 godzin.

Data zatwierdzenia przez URPL: 16.09.2025

- Strona1z4
Wersja 2.



Algorytm rozpoczynania leczenia

(J Czy pacjent wymagat podania lekéw na jakimkolwiek etapie w okre- Nie

sie monitorowania?

Tak # Monitorowaé pacjenta do nastepnego dnia w pla-
coéwce medycznej. Procedure monitorowania po po-
daniu pierwszej dawki nalezy powtoérzy¢ po podaniu
drugiej dawki produktu leczniczego.

(JcCzy w ktérymkolwiek momencie obserwaciji wystapit blok AV trze- Nie

ciego stopnia?

Tak + Wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej do na-
stepnego dnia, do momentu ustgpienia objawdw.

Czy pod koniec okresu monitorowania zostato spetnione ktérekolwiek
z ponizszych kryteriow?

() Czesto$é rytmu serca <45 uderzen na minute u 0séb dorostych, <55

uderzen na minute u dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych lub
<60 uderzen na minute u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do <12 lat.

() Obecno$é w EKG nowo rozpoznanego bloku AV stopnia co najmniej

Il lub odstep QTc wynosi =500 ms. Nie

Tak > Wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej do na-
stepnego dnia, do momentu ustgpienia objawdw.

(JCzy pod koniec okresu monitorowania czesto$¢ rytmu serca osig- Nie

gnetfa najmniejszg wartos¢ od chwili podania pierwszej dawki pro-
duktu leczniczego?

Tak + Wydtuzy¢ okres monitorowania o co najmniej 2 go-
dziny az do momentu, gdy czesto$¢ rytmu serca
wzrosnie.

Monitorowanie po podaniu pierwszej dawki produktu jest zakoriczone.

Zalecane postepowanie z pacjentami przyjmujacymi produkt leczniczy Gaxenim

Najwazniejsze aspekty dotyczace bezpieczenstwa oraz kwestie do uwzglednienia przed terapia, w jej trakcie i po zakoriczeniu terapii.

Przed rozpoczeciem leczenia

)

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia C w klasyfikacji Child-
-Pugh).
Nie rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym u pacjentéw z tymi zaburzeniami.

Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy) badania aktywnosci transaminaz i stezenia bilirubiny.

Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia) badania petnej
morfologii krwi.

Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta, ich rodzicdw lub opiekundw), ze produkt leczni-
czy jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych skutecznej antykoncepcji oraz poinformo-
wac te kobiety o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego.

Produkt leczniczy ma dziatanie teratogenne. Nalezy uzyska¢ negatywny wynik testu cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym
(w tym takze u nastoletnich dziewczat) przed rozpoczeciem leczenia oraz powtarza¢ wykonanie testu cigzowego w odpowiednich
odstepach czasu podczas leczenia.

Przekazac¢ wszystkim pacjentkom, ich rodzicom lub opiekunom Karte przypominajgcg dla pacjentki dotyczaca cigzy.

Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta oraz ich rodzicéw lub opiekunéw) o koniecznosci uni-
kania zajscia w cigze i stosowania skutecznej antykoncepcji podczas leczenia jak i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu. Porady
tej nalezy udzieli¢ w oparciu o Kartg przypominajgcg dla pacjentki dotyczaca cigzy.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z zespotem uposledzonej odpornosci, zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
zakazen oportunistycznych, w tym u pacjentéw z obnizong odpornoscig badz ciezkim czynnym lub czynnym przewlektym zakaze-
niem (np. zapaleniem watroby lub gruzlicg). Nie rozpoczynaé leczenia produktem leczniczym u pacjentow z ktérymkolwiek z tych
zaburzen.

Opodznic¢ rozpoczecie leczenia u pacjentéw z ciezkim, aktywnym zakazeniem az do jego ustgpienia.

Unikaé¢ jednoczesnego stosowania lekéw przeciwnowotworowych, immunomodulujgcych lub immunosupresyjnych ze wzgledu
na ryzyko addycyjnego dziatania tych produktéw na uktad immunologiczny. Z tego samego wzgledu, nalezy starannie rozwazy¢
decyzje o dtugotrwatym, jednoczesnym leczeniu kortykosteroidami.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym przypadki brodawcza-
ka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwego zwigzanego z HPV. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku no-
wotworu ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) oraz szczepienie przeciwko nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu
z HPV, zgodnie ze standardami postepowania.

Nie leczy¢ produktem pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzonym wystepowaniem postepujacej wieloogniskowej leukoence-
falopatii (PML).

Data zatwierdzenia przez URPL: 16.09.2025
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Upewnic¢ sig, ze pacjenci dysponujg wyjsciowym wynikiem badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) wykonanym zazwy-
czaj w ciggu 3 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia.

Sprawdzi¢ obecnos$é przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej i pétpasca (VZV) u pacjentow bez przebytej ospy wietrznej
potwierdzonej przez fachowy personel medyczny lub bez udokumentowanego petnego kursu szczepienia przeciwko ospie. U pa-
cjentéw z ujemnym wynikiem badania na obecnosc¢ przeciwciat zaleca sie podanie petnego kursu szczepionki przeciwko ospie
oraz op6znienie rozpoczecia leczenia o 1 miesigc w celu umozliwienia rozwinigcia sie petnego efektu dziatania szczepionki.

Wykonac¢ badanie okulistyczne u pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej oka w wywiadzie lub cukrzyca.

Przeprowadzi¢ konsultacje dermatologiczng. Pacjent powinien zosta¢ skierowany do dermatologa w przypadku zaobserwowania
podejrzanych zmian, potencjalnie sugerujacych raka podstawnokomaérkowego (BCC) lub inne nowotwory skéry, w tym czerniaka
ztosliwego, raka kolczystokomérkowego, miesaka Kaposiego i raka z komérek Merkla.

Przekazaé pacjentom, ich rodzicom lub opiekunom Przewodnik dla pacjenta.

Podczas leczenia

0

U wszystkich pacjentéw nalezy uzyska¢ wynik petnego badania okulistycznego:

* Po 3—-4 miesigcach od rozpoczecia leczenia, w celu wczesnego wykrycia zaburzen widzenia spowodowanych polekowym obrze-
kiem plamki zotte;.

» Zakonczy¢ leczenie produktem leczniczym u pacjentow, u ktorych wystapi obrzek plamki zottej. Wznowic¢ leczenie wytgcznie po
starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zgtaszanie przedmiotowych i podmiotowych objawow zakazenia lekarzowi prowadzgcemu

podczas leczenia i przez okres do 2 miesiecy po zakonczeniu jego leczenia produktem leczniczym.

« Takie objawy jak gorgczka, objawy grypopodobne, bdl gtowy z towarzyszgcg mu sztywnoscig karku, wrazliwos¢ na Swiatto,
nudnosci, potpasiec i (lub) splatanie lub napady drgawkowe moga by¢ objawami zapalenia opon mézgowych i (lub) zapalenia
médzgu.

* Bezzwtocznie przeprowadzi¢ badania diagnostyczne u pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami odpowiadajgcy-
mi zapaleniu mézgu, zapaleniu opon mézgowych lub zapaleniu opon mézgowych i mézguy, i w przypadku rozpoznania rozpoczaé
odpowiednie leczenie.

- Podczas leczenia produktem leczniczym zgtaszano powazne, zagrazajace zyciu, a niekiedy $miertelne przypadki zapalenia
mdzgu, zapalenia opon moézgowych lub zapalenia opon mdzgowych i mdzgu wywotane przez wirus opryszczki zwyktej (HSV)
i VZV.

- Otrzymywano zgtoszenia przypadkéw kryptokokowego zapalenia opon médzgowych (niekiedy $miertelnych) po okoto
2-3 latach leczenia, jednak doktadny zwigzek z czasem trwania leczenia jest nieznany.

* Leczenie produktem nalezy odstawi¢ u pacjentow z zakazeniem wirusem herpes w obrebie OUN i z zakazeniami. Leczenie pro-
duktem nalezy wstrzymacé u pacjentéw z kryptokokowym zapaleniem opon mézgowych i przeprowadzi¢ staranng konsultacje ze
specjalistg przed wznowieniem leczenia.

* Pouczy¢ pacjentéw, ze podczas leczenia produktem nie powinni przyjmowac zywych atenuowanych szczepionek, a inne szcze-
pionki moga by¢ mniej skuteczne.

* PML obserwowano gtéwnie po 2 lub wiecej latach od leczenia fingolimodem.

* Mozna rozwazy¢ coroczne wykonywanie badania MRI, zwtaszcza u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka na ogét zwigzanymi
z wystepowaniem PML.

« Jesli istnieje podejrzenie PML, nalezy natychmiast wykona¢ diagnostyczne MRI i wstrzyma¢ podawanie produktu do czasu wy-
kluczenia PML. Jesli PML zostanie potwierdzona, leczenie produktem nalezy zakonczy¢ i nie wznawiac.

» U pacjentéw leczonych modulatorami receptoréw S1P, w tym fingolimodem, u ktérych wystgpita PML i ktérzy nastepnie za-
konczyli leczenie zgtaszano wystepowanie zapalnego zespotu rekonstrukciji immunologicznej (IRIS). Czas do wystgpienia IRIS
u pacjentéw z PML zazwyczaj wynosit od kilku tygodni do kilku miesiecy po odstawieniu modulatora receptoréw S1P. Nalezy
monitorowac pacjentow pod katem wystgpienia IRIS i rozpoczgé odpowiednie leczenie powigzanego z nim stanu zapalnego.

» W przypadku potencjalnie ciezkiego zakazenia bezzwtocznie dokona¢ oceny stanu pacjenta i rozwazy¢ skierowanie pacjenta do
placowki zajmujacej sie leczeniem chordéb zakaznych. Rozwazy¢ wstrzymanie leczenia produktem leczniczym i dokona¢ oceny
stosunku korzysci do ryzyka przed kazdym kolejnym wznowieniem leczenia.

Nalezy okresowo wykonywa¢ badanie petnej morfologii krwi w trakcie leczenia, w 3. miesigcu, a pdzniej przynajmniej raz na rok
i w przypadku wystgpienia objawdw zakazenia oraz przerwac leczenie produktem leczniczym, gdy liczba limfocytow we krwi wy-
niesie <0,2 x10°/1 az do ustgpienia zdarzenia.

Zgtaszano pewna liczbe przypadkow ostrej niewydolnosci watroby, wymagajacej przeszczepienia watroby, oraz klinicznie istotne-
go uszkodzenia watroby.
» W sytuacji braku objawéw klinicznych:

- Kontrolowaé aktywnos¢ transaminaz watrobowych i stezenie bilirubiny w surowicy w 1., 3., 6., 9. i 12. miesigcu podczas le-
czenia, a nastepnie okresowo az do uptywu 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym.

- Jesli aktywnos$¢ transaminaz watrobowych przekracza 3-krotnos¢, ale nie przekracza 5-krotnosci gérnej granicy normy (GGN)
bez zwiekszenia stezenia bilirubiny w surowicy, nalezy wdrozy¢ czestsze monitorowanie, w tym oznaczanie stezenia bilirubi-
ny w surowicy i aktywnosci fosfatazy alkalicznej (ALP), aby wykry¢ ewentualny dalszy wzrost tych wartosci i stwierdzi¢ inna
etiologie zaburzen czynnosci watroby.

— Zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego, jesli aktywnos$¢ transaminaz watrobowych wynosi co najmniej 5-krotno$é¢ GGN
lub co najmniej 3-krotno$¢ GGN i towarzyszy jej jakiekolwiek zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy. Wznowi¢ leczenie
produktem leczniczym wytgcznie po dokonaniu starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka

U pacjentoéw z klinicznymi objawami zaburzen czynnosci watroby bezzwtocznie dokona¢ oceny stanu pacjenta i zakonczy¢ lecze-
nie produktem leczniczym po potwierdzeniu istotnego uszkodzenia watroby.

Po normalizacji stezen w surowicy (w tym w sytuacji odkrycia innej przyczyny zaburzen czynnosci watroby) leczenie produktem
leczniczym mozna wznowic, jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka wypadnie korzystnie dla pacjenta.
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