C2-Internal

Fingolimod 1/10 11.02.2026
Global/Core Educational Material
Version 3

FINGOLIMOD

Lista Kontrolluese e Mjekut
Fingolimod Zentiva (fingolimod)

KONSIDERATA PER PERZGIJEDHJEN E PACIENTIT ME FINGOLIMOD ZENTIVA
(FINGOLIMOD)

Fingolimod Zentiva éshté i pérshtatshém pér té rriturit dhe pacientét pediatri (> 10 vjecare me
peshé trupore > 40 kg) pér trajtimin e SM me relapse remitente shumé aktive (RRMS nga angl.
relapsing remitting MS).

Konsiderata pér fillim té trajtimit

Fingolimodi kundéindikohet né pacientét me probleme kardiake. Mos e filloni trajtimin me
fingolimod tek pacientét me probleme kardiake ose qé jané duke marré produkte medicinale pér
té cilat fingolimodi éshté i kundérindikuar.

Pas fillimit té trajtimit, fingolimodi shkakton reduktim kalimtar té ritmit té zemrés dhe mund té

shkaktojé vonesé té pércueshmérisé atrioventrikulare (AV). Té gjithé pacientét duhet té
monitorohen pér minimalisht 6 oré pas nisjes sé trajtimit.

Kérkesat e monitorimit
Pacientét né vijim me gjendjet né vijim, té konsiderohen vetém pas kryerjes sé analizés
rrezik/pérfitim dhe konsultimit me kardiologun.

Blloku sino-atrial i zemrés, historia me bradikardi simptomatike ose me sinkopé rekurente, zgjatje
signifikante e intervalit QT", histori me arrest kardiak, hipertension i pa kontrolluar ose apne e
réndé né gjumé.
e rekomandohet monitorimi i zgjatur sé paku gjaté natés.
e Konsultoni kardiologun sa i pérket monitorimit té duhur té dozés sé paré
Marrja e beta-bllokuesve, bllokuesve té kalciumit pér ngadalésim té ritmit té& zemrés* ose
substancave té njohura pér ngadalésim té ritmit té zemrés?.
e Konsultoni kardiologun sa i pérket mundésisé sé kalimit né barna té cilat nuk e
ngadalésojné ritmin e zemrés
e Nése ndryshimi i barit nuk éshté i mundshém, té zgjatet monitorimi sé paku gjaté natés.
e Sigurohuni gqé pacientét nuk jané duke marré njékohésisht barna antiaritmike té klasés
la ose té Klasés Il
Kjo proceduré duhet té ndiget edhe te pacientét pediatri gjaté ndryshimit té dozés prej 0.25 mg
né 0.5 mg fingolimod njé heré né dité*.
Duhet pérmbajtur edhe gjaté ri-fillimit té trajtimit nése fingolimodi ndérpritet pér
e Njé dité ose mé gjaté brenda 2 javéve té para té trajtimit
o Meé gjaté se 7 dité gjaté javés 3 dhe 4
o |Meé gjaté se 2 javé pas muajit té paré té trajtimit

Monitoroni pér minimalisht 6 oré.
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Pas dozés sé paré dhe kur rifillohet pas ndérprerjes
[] Béni EKG fillestare dhe matjet e BP
[IMonitoroni pér minimalisht 6 oré pér shenja dhe simptoma té bradikardisé, me kontrolle ¢do
oré té pulsit dhe BP. Nése pacienti éshté simptomatik, vazhdoni monitorimin deri né largim
e Gjaté periudhés 6 oréshe, rekomandohet EKG e vazhdueshme (né kohé reale)
[] Béni EKG pas 6 oréve

* Fingolimodi indikohet si terapi e vetme modifikuese e sémundje te skleroza multiple me relapse remitente shumé aktive pér grupet
né vijim té pacientéve adult dhe pacientéve pediatri té moshés 10 vjegare dhe mé té vjetér: pacientét me sémundje tejet aktive
pavarésisht kursit té ploté dhe adekuat té trajtimit me té paktén njé terapi modifikuese té sémundjes ose pacientét me sklerozé
multiple me relapse remitente té réndé me pérparim té shpejté e definuar si 2 ose mé shumé relapse pa aftésuese brenda njé viti dhe
me 1 ose mé shumé lezione potencuese Gadolinium né MRI té trurit ose rritje signifikante e ngarkesén e lezioneve T2, né krahasim me
me MRI té mé parém té kohés sé fundit.

* Te pacientét pediatri (mosha 10 vjegare dhe mé té vjetér), doza e rekomanduar varet nga pesha trupore.

Pasi gé Fingolimod Zentiva éshté né dispozicion vetém né formé té kapsulave 0.5 mg, nuk éshté i pérshtatshém pér pérdorim te pacientét pediatri
me peshé trupore < 40 kg. Pér Fingolimod Zentiva, regjimet tjera dozuese nuk jané miratuar.

TQTc >470 msec (femrat adulte), QTc >460 msec (femrat pediatrie) ose QTc >450 msec (meshkujt adult dhe pediatri).
FPérfshiné verapamilin ose diltiazemin.

§Pérfshin antiaritmiké té Klasés la dhe Klasés Ill, ivabrading, digoksiné, agjenté antikolinesteratiké ose pilokarpiné.
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ALGORITMI | NISJES SE TRAJTIMIT

Monitoroni gjaté natés né njé
A ka pasur pacienti nevojé pér ndérhyrje strukturé mjekésore.
farmakologjike gjaté cilésdo kohé gjaté Monitorimi i dozés sé paré
periudhés monitoruese? duhet té pérséritet pas dozés
sé dyté té fingolimodit

[ io
A ka ndodhur blloku AV i shkallés sé treté 0
gjaté cilésdo kohé gjaté periudhés -
monitoruese?
U io
Né fund té periudhés monitoruese, a ka Zgjasni monitorimi sé paku
ndodhur ndonjé nga si né vijim? gjaté natés, deri né largim té
] HR <45 bpm te té rriturit, <55 bpm te gjetjeve
pacientét pediatri té moshés 212 vjecare O po
ose <60 bpm te pacientét pediatri té
moshés 10 deri <12 vjecare
[J EKG tregon pér shfagje té re té shkallés
sé dyté ose mé té larté té bllokut AV ose
pér interval QTc = 500 msec.

L jo

Zgjasni monitorimi pér té
] paktén 2 oré dhe deri né

po .. e
pérshpejtim té ritmit té
zemrés

Né funt té periudhés monitoruese, a éshté ritmi i
zemrés mé i uléti gé nga administrimi i dozés sé
paré?

Ll jo

Monitorimi i dozés sé paré éshté i ploté

BP=shtypja e gjakut; ECG=elektrokardiogrami; HR=ritmi i zemrés; QTc=intervalit QTc u=i korrigjuar pér ritmin e zemrés
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Rekomandime pér menaxhimin e pacientéve né fingolimod

Vlerésimet dhe konsideratat kryesore té sigurisé para, gjaté dhe pas ndérprerjes sé trajtimit.

PARA FILLIMIT TE TRAJTIMIT

Fingolimodi kundérindikohet tek pacientét me démtim té réndé té mélcisé (klasa
C sipas Child-Pugh). Mos filloni trajtimin me fingolimod né pacientét me kété
gjendje

Té merret nivelet e kohés sé fundit (brenda 6 muajve) té transaminazave,
bilirubinés

Fingolimodi kundérindikohet tek pacientét me sindromé té imunodeficiencés,
rrezik té shtuar pér infeksione oportuniste, pérfshiré pacientét me imunitet té
kompromentuar ose infeksione té rénda aktive ose kronike (p.sh. hepatit ose
tuberkuloz). Mos filloni trajtimin me fingolimod né pacientét me ndonjé nga kéto
gjendje

Té vonohet nisja e trajtimit te pacientét me infeksion aktiv té réndé deri né shérim

00

Infeksioni me human papilloma virus (HPV), pérfshiré papillomén, displaziné,
lythat dhe kancerin e lidhur me HPV, éshté raportuar né periudhén post-
marketing. Pér té gjithé pacientét, sipas standardit té kujdesit, rekomandohet
ekzaminimi pér kancer (pérfshiré Pap testi) dhe vaksinimi pér kancerin e lidhur me
HPV

Mos i trajtoni me fingolimod pacientét me leukoencefalopati progresive
multifokale (PML) té dyshuar ose té konfirmuar.

Kontrolloni statusin e antitrupave té virusit varicella zoster (VZV) te pacientét me
histori té konfirmuar nga profesionisti shéndetésor ose pa dokumentim té kursit
té ploté té vaksinimit pér varicella. Nése éshté negativ, rekomandohet kursi i ploté
i vaksinimit me vaksinén pér varicelé dhe nisja e trajtimit duhet té vonohet pér 1
muaj pér té mundésuar paragitjen e efektit té ploté té vaksinimit

Té merret (brenda 6 muajve ose pas ndérprerjes sé terapisé sé mé parme)
pasqgyra e ploté té gjakut

Informoni graté me potencial riprodhues (pérfshiré adoleshentet femra dhe
prindérit/kujdestarét e tyre) se fingolimodi kundéindikohet tek graté shtatzéna
dhe graté me potencial riprodhues gé nuk pérdorin kontraceptiv efektivé, si dhe
rreth rrezigeve serioze té fingolimodit pér fetusin.

Fingolimodi éshté teratogjenik. Te graté me potencial riprodhues (WOCBP - nga
angl. women of childbearing potential), duhet té konfirmohet testi negativ i
shtatzénisé (pérfshiré te adoleshentet), para nisjes sé trajtimit dhe té pérséritet
né intervale té pérshtatshme gjaté trajtimit

Késhilloni graté me potencial pér té lindur fémijé (pérfshiré adoleshentet femra
dhe prindérit/kujdestarét e tyre) qé té shmangin shtatzéniné dhe té pérdorin
kontracepsion efektiv si gjaté trajtimit ashtu edhe pér 2 muaj pas ndérprerjes sé
trajtimit. Késhillimi duhet té lehtésohet nga Kartela Rikujtuese e Pacientit -

Specifike pér Shtatzéniné
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O Sigurojuni té gjithé pacientéve, prindérve (ose pérfagésuesve ligjor) dhe
kujdestaréve Kartelén Rikujtuese té Pacientit - Specifike pér Shtatzéniné
O Kryeni vlerésim oftalmologjik te pacientét me histori té uveitit ose diabetit
mellitus
O Kryeni ekzaminim dermatologjik Pacientét duhet té referohen te dermatologu né
rast gé detektohen lezionet e dyshimta, potencialisht indikative pér karcinomé té
gelizave bazale ose pér neoplazma té tjera kutanoze (pérfshiré melanomén
malinje, karcinomén e gelizave skuamoze, sarkomén Kaposi dhe karcinomén e
gelizave Merkel)
O Té shmanget bashkadministrimi me terapité anti-neoplastike, imunomoduluese
ose imunosuprimuese, pér shkak té rrezikut té efekteve shtesé né sistemin imun.
Pér té njéjtén arsye, vendimi rreth pérdorimit té zgjatur té trajtimit té njékohshém
té zgjatur me kortikosteroide, duhet té merret pas konsiderimit té kujdesshém
L] Sigurohuni gé pacientét té béjné njé MRI bazé, zakonisht brenda 3 muajve para
fillimit té fingolimodit.
O Sigurojuni pacientéve, prindérve dhe kujdestaréve Udhézuesin pér Pacienté,
Prindér dhe Kujdestar
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GJATE TRAITIMIT
] Jané raportuar edhe disa raste té insuficiencés akute té mélcisé té cilat kané

kérkuar transplantim dhe disa raste té léndimit klinikisht signifikant té& mélgisé.

Né mungesé té simptomave klinike:

- Kontrolloni transaminaza e mélcisé dhe bilirubina né serum né muajt 1, 3,6, 9
dhe 12 té terapisé dhe pastaj né bazé periodike deri né 2 muaj pas ndérprerjes
sé fingolimodit.

- Nése transaminazat e mélgisé jané mé té larta sesa 3 por nén 5 heré mbi
kufirin e sipérm té normales (ULN) pa rritje té bilirubinés né serum, duhet té
béhet monitorim mé i shpeshté, pérfshiré matjet e bilirubinés né serum dhe
fosfatazés alkalike (ALP) pér té pércaktuar nése ndodhé rritja e mé tejme dhe
ashtu qé té dallohet nése éshté e pranishme etologjia alternative ose
disfunksioni hepatik.

- Nése transaminazat e mélgisé jané té paktén 5 x ULN ose té paktén 3 x ULN té
lidhura me ¢farédo rritje té bilirubinés né serum, fingolimodi duhet té
ndérpritet. Duhet té vazhdojé monitorimi hepatik. Rifilloni fingolimodin vetém
pas njé shgyrtimi té kujdesshém té raportit pérfitim-rrezik.

L] Pacientét me simptoma klinike t& mosfunksionimit té mélgisé duhet té vlerésohen

menjéheré dhe té ndérpritet fingolimodi nése konfirmohet démtim signifikant i

mélcisé. Nése nivelet né serum kthehen né normale (pérfshiré nése zbulohet

ndonjé shkaktar alternativ i disfunksionit hepatik), fingolimodi mund té fillojé
bazuar né vlerésimin e kujdesshém té raportit pérfitim-rrezik té pacientit.

] Késhilloni pacientét gé ti raportojné menjéheré shenjat dhe simptomat e

infeksionit te pérshkruesi pér deri né 2 muaj pas ndérprerjes

- Simptoma té tilla si ethe, simptoma té ngjashme me gripin, dhimbje koke e
shogéruar me ngurtésim té qafés, ndjeshméri ndaj drités, té pérziera, herpes
zoster dhe/ose konfuzion, ose kriza mund té jené simptoma té meningjitit
dhe/ose encefalitit.

- Kryeni vlerésim té shpejté diagnostikues tek pacientét me simptoma dhe
shenja gé pérputhen me encefalit, meningjit ose meningoencefalit dhe filloni
trajtimin e duhur nése diagnostikohet.

o Gjaté trajtimit me fingolimod jané raportuan raste serioze, kércénuese pér
jetén dhe nganjéheré fatale té encefalitit, meningjitit ose
meningoencefalitit té shkaktuara nga virusi herpes simpleks (HSV) dhe
Vzv.

o Jané raportuar raste té meningjitit kriptokoksik (ndonjéheré fatal) pas
aférsisht 2-3 vitesh trajtimi, megjithése njé lidhje e sakté me kohézgjatjen
e trajtimit éshté e panjohur.

- Fingolimod duhet té ndérpritet tek pacientét me herpes té SNQ dhe
infeksione. Fingolimodi duhet té ndérpritet tek pacientét me meningjit
kriptokoksik duke u konsultuar me kujdes me njé specialist pérpara se té
rifillohet.

- Informoni pacientét se gjaté trajtimit me fingolimod, ata nuk duhet té& marrin
vaksina té gjalla té dobésuara dhe se vaksinat e tjera mund té funksionojné
dhe té jené mé pak efektive.
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- PML éshté vérejtur kryesisht pas 2 ose mé shumé vitesh trajtimi me
fingolimod.

- Rezonancat magnetike vjetore mund té merren né konsideraté, veganérisht
tek pacientét me faktoré té shumté rreziku qé pérgjithésisht shogérohen me
PML.

- Nése dyshohet pér PML, kryeni menjéheré njé MRI diagnostikuese dhe
ndérprisni fingolimodin derisa té pérjashtohet PML.

Ndérpritni pérgjithmoné fingolimodin nése konfirmohet PML.

- Sindroma inflamatore e rindértimit imunitar (IRIS) éshté raportuar te pacientét
e trajtuar me modulatoré té receptoréve S1P, pérfshiré fingolimodin, té cilét
zhvilluan PML dhe mé pas ndérprené trajtimin. Koha deri né fillimin e IRIS te
pacientét me PML ka gené zakonisht nga javé né muaj pas ndérprerjes sé
modulatorit té receptorit S1P. Duhet té ndérmerret monitorimi pér zhvillimin
e IRIS dhe trajtimi i duhur i inflamacionit shogérues.

- Périnfeksione potencialisht serioze, vlerésoni menjéheré pacientin dhe merrni
parasysh njé referim pér sémundje infektive. Merrni parasysh ndérprerjen e
fingolimodit dhe raportin pérfitim-rrezik té ¢do rifillimi t&€ mévonshém.

- Simptoma té tilla si ethe, simptoma té ngjashme me gripin, dhimbje koke e
shogéruar me ngurtésim té qafés, ndjeshméri ndaj drités, té pérziera, herpes
zoster dhe/ose konfuzion, ose kriza mund té jené simptoma té meningjitit
dhe/ose encefalitit.

Gjaté trajtimit, graté nuk duhet té€ mbeten shtatzéna. Ndérpriteni trajtimin nése
ndonjé grua mbetet shtatzéné. Fingolimodi duhet té ndérpritet 2 muaj para
pérpjekjes pér té mbetur shtatzéné dhe duhet té merret né konsideraté rikthimi i
mundshém i aktivitetit té sémundjes. Duhet té kryhet njé ekzaminim me
ultratinguj dhe duhet té jepet késhilla mjekésore né lidhje me efektet e démshme
té fingolimodit né fetus.

Késhilloni graté me potencial riprodhues (pérfshiré adoleshentet femra dhe
prindérit/kujdestarét e tyre) qé gjaté trajtimit dhe pér sé paku 2 muaj pas
ndérprerjes sé trajtimit duhet té pérdoret kontracepsioni efektit Analizat e
shtatzénisé duhet té pérsériten né intervale té pérshtatshme.

Graté me potencial pér té lindur fémijé (pérfshiré adoleshentet femra dhe
prindérit/pérfagésuesit ligjoré/kujdestarét e tyre) duhet té informohen rregullisht
rreth rrezigeve serioze té fingolimodit pér fetusin.

Monitoroni numrin e limfociteve né gjakun periferik para dhe gjaté trajtimit me
fingolimod. Ndérpritni trajtimin pér numrin e limfociteve <0.2x109/L* deri né
rikuperim.

Kryeni vlerésim oftalmologjik pér té gjithé pacientét:

- 3-4 muaj pas nisjes sé trajtimit pér detektim té hershém té démtimit té
shikimit, pér shkak té edemés makulare té shkaktuar nga bari

- Ndérpritni fingolimodin tek pacientét gé zhvillojné edemé makulare. Rifilloni
vetém pas njé shqyrtimi té kujdesshém té raportit pérfitim-rrezik.

Rekomandohet vigjilenca pér karcinomén e qgelizave bazale dhe neoplazmat tjera
kutanoze me ekzaminim ¢do 6 né 12 muaj dhe referim te dermatologu nése
detektohen lezionet e dyshimta.

- Paralajméroni pacientét kundér ekspozimit né rreze té diellit pa mbrojtje
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- Udhézoni pacientét qé té shmangin njékohésisht fototerapi me rrezatim UV-B
dhe fotokimioterapi PUVA

O Rivlerésoni bé bazé vjetore pérfitimin e trajtimit me fingolimod ndaj rrezikut, pér

secilin pacienté.
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UDHEZIME PERMBLEDHESE POSAGERISHT PER PACIENTET PEDIATRI
Té gjitha paralajmérimet, masat paraprake dhe monitorimi tek té rriturit vlejné edhe pér
pacientét pediatriké.
Pérveg tyre:

Para fillimit té trajtimit

] Sigurohuni gé statusi i vaksinimit té jeté i pérditésuar pérpara se té filloni
fingolimodin.

O Vlerésoni zhvillimi fizik (shkallén Tanner) dhe matni gjatésiné dhe peshén trupore,
sipas standardit té kujdesit

Gjaté trajtimit

L] Béni monitorim té dozés sé paré pas nisjes sé trajtimit pér shkak té rrezikut té
bradiaritmisé

O Pérsérisni monitorimin té dozés sé paré te pacientét pediatri kur dozimi ndryshon
nga 0.25 né 0.5 mg fingolimod njé heré né dité*

O Pacientéve potencojuni réndésiné e pérmbajtjes sé trajtimit, posacérisht sa i
pérket ndérprerjes sé trajtimit dhe nevojés pér té pérséritur monitorimin té dozés
Sé paré

O Monitoroni pacientét pér shenja dhe simptoma té anksiozitetit dhe depresionit

* Te pacientét pediatri (mosha 10 vjecare dhe mé té vjetér), doza e rekomanduar varet nga pesha trupore.
Pasi gqé Fingolimod Zentiva éshté né dispozicion vetém né formé té kapsulave 0.5 mg, nuk éshté i pérshtatshém pér pérdorim te pacientét
pediatri me peshé trupore < 40 kg. Pér Fingolimod Zentiva, regjimet tjera dozuese nuk jané miratuar.

RAPORTIMI | REAKSIONEVE TE PADESHIRUESHME TE BARIT

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:

Me faks:

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

+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

C2-Internal
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Person pérgjegjés lokal pér Farmakovigjilencé, MAH Zentiva Pharma GmbH

Pharmakos Shpk
Tel: +383 49621 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,
Nénshkrim/\\/\gl\ \fq(/t/f '\((A/C)/\

Tringa Rraci < \

o 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)

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

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
o IElink (data e miratuar nga HPRA: Korrik 2025)

ZSNTIVA
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