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FINGOLIMOD

KARTELA RIKUJTUESE E PACIENTIT SPECIFIKE PER SHTATZENINE
Fingolimod Zentiva (fingolimod)

Kjo broshuré éshté pér pacientét té ciléve u éshté pérshkruar tashmé Fingolimod Zentiva dhe nuk
zévendéson Fletudhézimin pér Pacienté (PIL) gé vjen me barin tuaj, ose késhillat nga mjeku ose
infermierja juaj. Lexoni gjithnk PIL pérpara se té filloni trajtimin dhe pérdoreni Fingolimod Zentiva
pikérisht si¢ ju ka pérshkruar mjeku ose infermierja jua;.

PARA NISJES SE TRAJTIMIT ME FINGOLIMOD

e Fingolimod kundérindikohet te graté shtatzéna dhe graté me potencial riprodhues
(pérfshiré adoleshentet) té cilat nuk pérdorin kontracepsion

o Né fillim té trajtimit dhe mé pas rregullisht, mjeku juaj do t'ju informojé rreth rrezikut
teratogjenik (shkakton defekte tek foshnjat e palindura) dhe veprimet e nevojshme
pér té minimizuar kété rrezik.

e Testiishtatzénisé duhet té kryhet dhe rezultati negativ té verifikohet nga ndonjé mjek
pérpara se té filloni trajtimin.

e Mjeku juaj do té ju informojé pér nevojén pér kontracepsion efektit gjaté kohés sa
jeni né trajtim dhe pér 2 muaj pas ndérprerjes. Bisedoni me mjekun tuaj rreth
mundésive mé efektive té kontracepsionit té cilat jané né dispozicion pér juve.

e Ju lutemilexoni Udhézuesin pér Pacienté té dhéné nga mjeku juaj.

DERISA JENI DUKE MARRE Fingolimod

e Gjaté trajtimit, graté nuk duhet té mbesin shtatzéné.

e Pacientét duhet té pérdorin kontraceptiv efektivé gjaté marrjes sé fingolimodit.

e Graté nuk duhet té mbeten shtatzéna gjaté trajtimit dhe pér 2 muaj pas ndérprerjes sé
trajtimit.

e Analizat e shtatzénisé duhet té pérsériten né intervale té pérshtatshme.

e Mjeku juaj do té ju ofrojé késhillim té rregullt rreth rrezigeve serioze té fingolimodit pér
fetusin.

e Nése mbeteni shtatzéné ose nése déshironi té mbeteni shtatzéné, njoftoni menjéheré
mjekun tuaj sepse trajtimi me fingolimod duhet té ndérpritet.

e Né rast shtatzénie, mjeku juaj do t'ju ofrojé késhillim.

e Mjeku juaj do t'ju japé késhilla mjekésore né lidhje me efektet e démshme té
fingolimodit tek fetusi dhe do té ofrojé njé vlerésim té rezultatit t& mundshém.

PAS NDERPRERJES SE TRAJTIMIT ME FINGOLIMOD

e Informoni menjéheré mjekun tuaj nése besoni gé SM juaj éshté duke u pérkeqgésuar
(p.sh. dobési ose ndryshime té shikimit) ose nése ju véreni ndonjé simptom té ri pas
ndérprerjes sé trajtimit me fingolimod pér shkak té shtatzénisé.
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e Kontracepsioni efektit éshté i nevojshém pér 2 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit me
fingolimod pér shkak té periudhés sé nevojshme kohore pér tu larguar nga organizmi.

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, g ‘
Nénshkrimi /\\\J‘(‘ Vq\}f/\/(\‘(m

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
jeté i ndjeshém ndaj versionit; zakonisht regjistri lokal i menaxhuar nga autoriteti kompetent
ose njé organ tjetér i njohur)
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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.

o 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

Burimet e dokumentit Global:

e SmPC
FINGOLIMOD ZENTIVA
e RMP

Fingolimod_RMP_08_12_2025 V2.1_PT2285
e Materiali edukativ i produktit referent Gilenya
UK link (approved by MHRA 03-April-2024)
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