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FINGOLIMOD

UDHEZUES PER PACIENTE/PRINDER/KUJDESTAR
Fingolimod Zentiva (fingolimod)

Gjéra té réndésishme pér t'u ditur rreth trajtimit me Fingolimod
Zentiva (fingolimod).

Ky udhézues éshté hartuar pér té ofruar informacione té réndésishme qé duhet té dini nése ju
ose ndonjé person nén kujdesin tuaj, éshté dukufilluar trajtimin me fingolimod. Ju lutemi
bisedoni me mjekun tuaj nése keni ndonjé pyetje shtesé né lidhje me trajtimin tuaj ose
informacionin né kété udhézues.

GCFARE ESHTE SKLEROZA MULTIPLE (SM)?

SM éshté njé gjendje afatgjaté e cila e preké sistemin nervor gendror (SNQ), i pérbéré nga truri
dhe shtylla kurrizore.

Né SM, sistemi imun sulmon mbéshtjellésin mbrojtés (té quajtur mieliné) rreth nervave né
sistemin nervor gendror. Kjo i pengon nervat té funksionojné si¢ duhet.

SM me relaps-remitim (RMS) karakterizohet nga sulme té pérséritura (relapse) qé pasqyrojné
inflamacion brenda sistemit nervor gendror. Simptomat ndryshojné nga pacienti né pacient.
Simptomat e relapsit mund té zhduken plotésisht kur relapsi té pérfundojé, por disa probleme
mund té mbesin.

SI VEPRON FINGOLIMODI?

Nuk éshté kuptuar plotésisht se si funksionon terapia me fingolimod né SM.

Qelizat imune (limfocitet) gé bashkéveprojné me fingolimodin bllokohen né nyjet limfatike, gjé
g€ i pengon ato té arrijné né tru dhe palcé kurrizore, duke i parandaluar té shkaktojné
inflamacion.

Kjo kufizon démtimin e nervave té shkaktuar nga SM.

Fingolimod gjithashtu zvogélon disa nga reaksionet imune té trupit tuaj.
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MASAT PARAPRAKE DHE KUNDEINDIKACIONET

Ju lutem keni parasysh:

Ju lutemi lexoni me kujdes Fletudhézimin pér Pacienté pérpara se té filloni trajtimin me
fingolimod.

Kontaktoni menjéheré mjekun tuaj nése pérjetoni ndonjé reaksion té padéshiruar gjaté
trajtimit me fingolimod ose né rast shtatzénie.

Ju lutemi t'i tregoni ¢cdo mjeku gé vizitoni se jeni duke marré fingolimod.

Sémundjet kardiake dhe barnat:
Informoni mjekun tuaj nése keni semundje ekzistuese kardiake.
Informoni mjekun tuaj nése jeni duke marré barnat pér té cilat dihet se ulin rrahjet e zemrés.

Rreziku nga nfeksionet oportuniste:
Mjeku juaj do té monitorojé numrin e limfociteve né gjak pérpara se té fillojé trajtimin me
fingolimod.

Funksioni i mélgisé:
Bisedoni me mjekun tuaj nése keni probleme té mélcisé.

Shtatzénia:

Fingolimodi nuk duhet té pérdoret tek graté shtatzéna ose graté gé mund té mbeten shtatzéna,
té cilat nuk pérdorin kontraceptiv efektivé.

Nése jeni grua gé mund té mbetet shtatzéné, mjeku juaj duhet t'ju informojé pér rreziget
serioze pér fetusin té shkaktuara nga fingolimodi.

Nése jeni njé grua me potencial pér té lindur fémijé, juve ose kujdestarit tuaj do t'ju pajiset njé
Karté Kujtese pér Pacientin Specifik pér Shtatzéniné.

PARA NISJES SE TRAJTIMIT ME FINGOLIMOD
Skriningjet:
Para se té merrni dozén e paré, do té keni:

e Elektrokardiogram (EKG) fillestar pér té vlerésuar veprimin e zemrés sé tyre

e Matje e shtypjes sé gjakut.

e Testet e funksionit té mélcisé do té kryhen para fillimit té trajtimit, pasi fingolimodi
mund té shkaktojé rezultate anormale né testet e funksionit té mélgisé dhe démtim té
mélcisé.

e Mijeku juaj do té monitorojé numrin e limfociteve né gjak pérpara se té fillojé trajtimin
me fingolimod.

Mjeku juaj mund té caktojé njé vlerésim té syve para fillimit té fingolimodit, si dhe njé vlerésim
pasues té syve 3-4 muaj pas fillimit té trajtimit.

Pér graté me potencial pér té lindur fémijé, duhet té kryhet njé test shtatzénie dhe rezultatet
negative té verifikohen nga mjeku juaj para se té filloni trajtimin.

Mjeku juaj do té caktojé skanime me rezonancé magnetike (MRI) para se té filloni trajtimin dhe
gjaté trajtimit pér té monitoruar rrezikun e leukoencefalopatisé multifokale progresive (PML).
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PML éshté ¢rregullim i rrallé i trurit i shkaktuar nga njé infeksion gé mund té cojé né paaftési té
réndé ose vdekje.

MARRIJA E FINGOLIMODIT PER HEREN E PARE

Té rrahurat e ngadalshme té zemrés dhe té rrahurat e ¢rregullta té zemrés

Né fillim té trajtimit, fingolimodi shkakton ngadalésim té ritmit té zemrés. Kjo mund té
shkaktojé marramendje ose zvogélim té shtypjes sé zemrés. Informoni menjéheré mjekun tuaj
nése pérjetoni ndonjé simptomé té tillé si marramendje, té pérziera, marramendje ose
palpitacione, té cilat mund té jené shenja té njé ritmi té ulét té zemrés, ose nése ndiheni té
parehatshém pas marrjes sé dozés sé pareé té fingolimodit.

monitorimi 6-orésh:

Mjeku juaj do t'ju kérkojé té géndroni né kliniké pér gjashté ose mé shumé oré pas marrjes sé
dozés sé paré, né ményré gé té merren masat e duhura nése shfagen efekte anésore. Né disa
rrethana mund té nevojitet géndrimi gjaté natés.

Gjaté monitorimit 6 orésh, do té ju béhet:
e Kontrollimi i pulsit dhe shtypjes tuaj té gjakut ¢do oré
o Ju mund té monitoroheni me EKG té vazhdueshme gjaté késaj kohe.
e Njé EKG né fund té 6 oréve

DERISA JENI DUKE MARRE FINGOLIMOD

Ndérprerja e trajtimit:

Telefononi mjekun tuaj né rast té ndérprerjes sé trajtimit:

Nése e keni ndérpreré fingolimodin pér 1 dité ose mé shumé gjaté 2 javéve té para té trajtimit,
ose pér mé shumeé se 7 dité gjaté javéve 3 dhe 4 té trajtimit, ose nése e keni ndérpreré
fingolimodin pér mé shumé se 2 javé pasi keni gené né trajtim pér té paktén 1 muaj, efekti
fillestar né rrahjet e zemrés mund té ndodhé pérséri. Kur té rifilloni terapiné me fingolimod,
mjeku juaj mund té vendosé t'ju monitorojé me matje té rrahjeve té zemrés dhe presionit té
gjakut ¢do oré, pér té béré EKG dhe, nése éshté e nevojshme, pér t'ju monitoruar gjaté natés.

Simptomat e shikimit:

Fingolimodi mund té shkaktojé énjtje né pjesén e pasme té syrit, njé gjendje e cila njihet si
edemé makulare. Njoftoni mjekun tuaj nése pérjetoni ndonjé ndryshim né shikim gjaté dhe deri
né 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit.

Mjeku juaj mund té caktojé njé vlerésim té syve para se té filloni fingolimodin dhe sipas nevojés
gjaté trajtimit. Njé vlerésim pasues i syve mund té béhet 3-4 muaj pas fillimit té trajtimit.

Infeksionet
Pasi gé fingolimodit ndikon né sistemin imun, personat gé marrin fingolimod me té mund té
fitojné mé shumeé infeksione. Nése mendoni se keni ndonjé nga simptomat e méposhtme, gjaté
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dhe deri né 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit, telefononi menjéheré& mjekun tuaj:
e dhimbje koke e shogéruar me ngurtésim té gafés,
e ndjeshméri né drité,
e temperatura e larté trupore,
e simptoma té ngjashme me gripin,
® nauze,
e rash,
e herpes zoster dhe/ose konfuzion ose sulme (konvulsione) (simptoma té mundshme té
meningjitit dhe/ose encefalitit).

Numri i limfociteve né gjak
Mjeku juaj do té monitorojé numrin e limfociteve né gjak gjaté trajtimit me fingolimod. Trajtimi
me fingolimod mund té ndérpritet nése numri i limfociteve né gjak éshté shumé i ulét.

Pérkeqésimi i simptomave té SM:
Informoni menjéheré mjekun tuaj nése besoni se SM juaj po pérkeqgésohet ose nése vini re
ndonjé simptomé té re, pér shembull:

e ndryshime né humor ose sjellje,

e dobési e re ose pérkegésim né njérén ané té trupit,

e ndryshim né shikim.

e konfuzion,

e humbje té kujtesés,

e véshtirési né té folur dhe komunikim.

Kéto mund té jené simptomat e leukoencefalopatisé multifokale progresive (PML éshté njé
crregullim i rrallé i trurit i shkaktuar nga njé infeksion gé mund té ¢ojé né paaftési té réndé ose
vdekje) ose té njé reaksioni inflamator (i njohur si sindroma inflamatore e rindértimit imunitar
ose IRIS) gé mund té ndodhé tek pacientét me PML pasi fingolimodi largohet nga trupi i tyre
pasi ata ndérpresin marrjen e tij. Mjeku juaj do té caktojé skanime MRI gjaté trajtimit pér té
monitoruar rrezikun e PML-sé.

Flisni me partnerin ose kujdestarét tuaj dhe informojini ata rreth trajtimit tuaj. Mund té
shfagen simptoma gé mund té mos i vini re veté.

Kanceri i I€kurés

Kanceret e Iékurés jané raportuar te pacientét me sklerozé multiple té trajtuar me
fingolimod. Informoni menjéheré me mjekun tuaj nése véreni ndonjé nodul té lékurés
(p.sh. nodule né formé perlash té shkélqgyeshme), njolla ose plagé té hapura té cilat nuk
shérohen brenda javéve. Simptomat e kancerit té Iékurés mund té pérfshijné rritjen
abnormale ose ndryshimet e indit té Iékurés (p.sh. lythat e pazakonshém) me ndryshim
té ngjyrés, formés ose madhésisé.

Funksioni i mélgisé

Jané raportuar edhe disa raste té insuficiencés akute té mélcisé té cilat kané kérkuar
transplantim dhe disa raste té léndimit klinikisht signifikant té mélgisé. Pasi té filloni té merrni
fingolimod, do t'ju duhet té béni njé analizé gjaku né muajt 1, 3, 6, 9 dhe 12, dhe rregullisht mé
pas gjaté trajtimit deri né 2 muaj pas ndérprerjes sé fingolimodit. Informoni menjéheré mjekun
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nése véreni:
e zverdhje e Iékurés ose té bardhés sé syve,
e uriné anormalisht e errét,
e dhimbje né anén e djathté té zonés sé barkut,
e |odhje,
e ndjeni mé pak uri se zakonisht,
e té pérziera dhe té vjella té pashpjegueshme.

Kéto mund té jené shenja té démtimit té mélgisé.

Shtatzénia:

Fingolimodi nuk duhet té pérdoret tek graté qé mund té mbeten shtatzéna dhe nuk pérdorin
kontraceptiv efektivé, ose qé jané shtatzéna.

Graté e moshés riprodhuese duhet:

e té pérsériten testet e shtatzénisé né intervale té pérshtatshme gjaté trajtimit me
fingolimod,

e té& marrin késhillim té rregullt nga njé profesionist i kujdesit shéndetésor, i lehtésuar nga
Karta Kujtuese e Pacientes Specifike pér Shtatzéniné, né lidhje me rreziget serioze té
fingolimodit pér fetusin,

e té pérdorin kontracepsion efektiv gjaté marrjes sé fingolimodit dhe né 2 muaj pas
ndérprerjes sé trajtimit pér shkak té rrezigeve serioze pér fetusin té shkaktuara nga
fingolimod,

e té raportojné menjéheré te mjeku ¢do shtatzéni (té planifikuar ose té paplanifikuar)
gjaté trajtimit dhe pér 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit me fingolimod.

Pacientét pediatrik

Ju lutem keni parasysh: Té gjitha masat paraprake dhe kundérindikacionet pér té rriturit vlejné
edhe pér pacientét pediatriké.
Pérvecg tyre:
Skriningjet:
Pér pacientét pediatriké, pérve¢ ekzaminimeve té listuara mé sipér, mjeku i tyre do té
vlerésojé gjithashtu:

e Gjatésia dhe pesha

e Statusi i pubertetit

e Statusi i vaksinimit

monitorimi 6-orésh:
Pér pacientét pediatriké, monitorimi 6-orésh (ose masa paraprake té ngjashme) do té béhet
edhe kur doza rritet nga 0.25 mg né 0.5 mg njé heré né dité.

Depresioni dhe ankthi gjaté trajtimit:

Edhe depresioni dhe anksioziteti jané raportuar edhe te pacientét pediatrik té trajtuar me
fingolimod. Nése fémija/adoleshenti nén kujdesin tuaj po pérjeton simptoma, bisedoni me
mjekun e tij/saj.
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RAPORTIMI | EFEKTEVE ANESORE

Nése ju shfagen efekte anésore, bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj. Kétu bén pjesé
cdo efekt anésor i mundshém i cili nuk éshté i listuar né fletudhézimin e paketimit. Efektet
anésore té dyshimta mund ti raportoni né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM)

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Me faks: +383 38 512 243

Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e reaksioneve té padéshiruara edhe tek Bartési i
Autorizim Marketingut né Kosové.

Té dhénat kontaktuese té personit té autorizuar juridik té Bartésit té Autorizimit pér

Marketing té produktit medicinal:

Tringa Rraci, MPharm
Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva Pharma GmbH

Pharmakos Shpk
Tel: +383 49 621 621
e-mail: pharmacovigilance@pharmakos.biz

PV-Kosovo@zentiva.com

Pérmes raportimit té efekteve anésore, ju do té ndihmoni né grumbullimin e mé shumé
informatave rreth sigurisé sé kétij bari.

Me respekt, : ‘
Nénshkrimi /\\\J‘!‘ V{M{W

Tringa Rraci \

e Referencé / Lidhje / Kod QR pér SmPC-né lokale ose fletépalosjen e paketimit me njé
kujtesé pér ta lexuar me kujdes SmPC-né ose fletépalosjen e paketimit (sipas rastit, t&€ mos
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jeté i ndjeshém ndaj versionit; zakonisht regjistri lokal i menaxhuar nga autoriteti kompetent
ose njé organ tjetér i njohur)

e Referencé / Lidhje / Kod QR pér materialin edukativ elektronik (sipas rastit, jo specifik pér
njé dokument té veganté, té mos jeté i cenueshém ndaj versionit; zakonisht autoriteti
kompetent ose fagja e internetit e Zentiva-s)

e Deklaraté qé materiali aRMM pérmbush kushtet e autorizimit té tregtimit dhe éshté
miratuar nga autoriteti kompetent, duke pérfshiré numrin e versionit dhe datén e miratimit
té tij né formatin "muaj" dhe "vit" né fagen e paré dhe/ose té fundit.

e Kérkesa té tjera specifike lokale, p.sh. kérkesa specifike lokale mbi mjetin specifik té
késhillave aRMM/edukative/té sigurisé simbol/tekst/fonte/ngjyra/etj. duhen respektuar.

e Udhézimet pér raportim té ICSR (Té plotésohet né bazé té kérkesave vendore)

e Kontakti lokal
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