GILENYA® (fingolimod)

Karta przypominajaca dla pacjentek
dotyczgca cigzy
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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem GILENYA

Lek GILENYA (fingolimod) jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy
i kobiet w wieku rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat) niestosujacych
skutecznej antykoncepciji.

Podczas rozpoczynania leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach
czasu lekarz prowadzacy bedzie informowat Panig o ryzyku teratogennym

i niezbednych dziataniach minimalizujgcych to ryzyko.

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

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

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania
zlekiem GILENYA przekazanej przez lekarza.
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Podczas przyjmowania leku GILENYA

Podczas leczenia pacjentki nie moga zajs¢ w cigze.

Pacjentki muszg stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania
leku GILENYA.

Pacjentki nie moga zaj$¢ w cigze podczas leczeniai przez 2 miesigce
po zakonczeniu leczenia.

Testy cigzowe nalezy powtarzac¢ w odpowiednich odstepach czasu.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie informowat pacjentke o powaznym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku GILENYA dla ptodu.

Jesli zajdzie Pani w cigze lub jesli chce Pani zajs¢ w cigze, nalezy omoéwic to
z lekarzem, poniewaz leczenie lekiem GILENYA musi zostac przerwane.
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Podczas przyjmowania leku GILENYA

W przypadku cigzy lekarz udzieli Pani informaciji.

Lekarz udzieli Pani porady medycznej dotyczacej szkodliwego wptywu
leku GILENYA na ptdd i przekaze ocene potencijalnych skutkow leczenia.

Nalezy wykonac¢ badanie ultrasonograficzne i zakonczyc¢ leczenie
lekiem GILENYA.

Lekarz zacheci Panig do wpisania sie do Rejestru Przypadkow Cigzy
wystepujacej podczas leczenia lekiem GILENYA:
www.gilenyapregnancyregistry.com

Celem prowadzenia tego rejestru jest monitorowanie wynikow cigzy u kobiet
narazonych na dziatanie leku GILENYA podczas cigzy.
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Po zakonczeniu leczenia lekiem GILENYA

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli uwaza Pani, ze wystepujgce
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 antykoncepcji przez 2 miesigce po
zakonczeniu leczenia lekiem GILENYA z uwagi na czas, jak jest potrzebny,
by lek GILENYA zostat usuniety z organizmu.
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