Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FINGOLIMOD SOLINEA, 0,5 mg, kapsulki, twarde
Fingolimod

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem tego leku poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
(patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fingolimod Solinea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fingolimod Solinea
Jak stosowac lek Fingolimod Solinea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fingolimod Solinea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Fingolimod Solinea i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Fingolimod Solinea
Substancja czynng leku Fingolimod Solinea jest fingolimod.

W jakim celu stosuje si¢ lek Fingolimod Solinea

Lek Fingolimod Solinea jest stosowany u dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku 10 lat

i starszych o masie ciata powyzej 40 kg) w leczeniu ustepujgco-nawracajgcej postaci stwardnienia
rozsianego (SM, tac. Sclerosis multiplex), w szczegdlnosci u:

- pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie SM

lub
- pacjentow, ktorzy maja szybko rozwijajaca si¢, ciezka posta¢ SM.

Lek Fingolimod Solinea nie powoduje wyleczenia z SM, ale pomaga zmniejszy¢ liczbe rzutow i
spowalnia postep niesprawno$ci spowodowanej przez SM.

Co to jest stwardnienie rozsiane

SM jest przewlekla choroba osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), sktadajacego si¢ z mézgu

i rdzenia kregowego. W SM proces zapalny niszczy ostonke nerwow (zwang mieling) znajdujacych sie
w OUN, uniemozliwiajac im wlasciwe dziatanie. Zjawisko to nazywa si¢ demielinizacja.

Postac¢ ustgpujaco-nawracajaca SM charakteryzuje si¢ powtarzalnymi rzutami (nawrotami) objawow
ze strony uktadu nerwowego, odzwierciedlajacych proces zapalny w obrgbie OUN. Objawy r6znig si¢
U pacjentow, ale zwykle obejmujg zaburzenia chodzenia, drgtwienie, zaburzenia widzenia lub
rownowagi. Objawy rzutdéw moga catkowicie ustapi¢, jednak niektore zaburzenia moga pozostac.



Jak dziala lek Fingolimod Solinea

Lek Fingolimod Solinea pomaga chroni¢ OUN przed atakiem uktadu immunologicznego,
zmniejszajac zdolnos¢ niektorych krwinek biatych (limfocytow) do swobodnego przemieszczania sig
po organizmie pacjenta oraz powstrzymujac je przed przenikaniem do mozgu i rdzenia kregowego.
W ten sposob lek ogranicza uszkodzenie nerwow powodujace SM. Lek Fingolimod Solinea takze
ostabia niektore reakcje immunologiczne organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fingolimod Solinea

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fingolimod Solinea

- jesli pacjent ma zmniejszona odpowiedz immunologiczng (z powodu zespotu niedoboru
odpornosci, choroby lub przyjmowania lekow hamujacych dziatanie uktadu odpornosciowego);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie czynne zakazZenie lub czynne zakazenie przewlekle, takie jak
zapalenie watroby lub gruzlica;

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba nowotworowa;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby;

- jesli w ciagu ostatnich 6 miesiecy u pacjenta wystapil zawal serca, dlawica piersiowa, udar
badz objawy ostrzegawcze udaru lub pewne typy niewydolnosci serca;

- jesli u pacjenta wystgpuje pewien rodzaj nieregularnego lub nieprawidlowego bicia serca
(arytmia), co obejmuje pacjentow, u ktorych badanie elektrokardiograficzne (EKG) wykazato
wydhuzenie odstepu QT przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea;

- jesli pacjent obecnie przyjmuje lub ostatnio przyjmowal leki na nieregularne bicie serca, takie
jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron lub sotalol;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub w wieku rozrodczym nie stosuje skutecznej antykoncepcji;

- jesli pacjent ma uczulenie na fingolimod lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli taka sytuacja ma miejsce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, nie przyjmujac leku Fingolimod
Solinea.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fingolimod Solinea nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny);

- jesli pacjent zostal poinformowany, ze zapis EKG jest u niego nieprawidlowy;

- jesli u pacjenta wystepuja objawy wolnej czesto$ci akceji serca (np. zawroty glowy, nudnosci lub
kolatania serca);

- jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowal leki spowalniajace czestos¢ akcji serca (takie
jak leki beta-adrenolityczne, werapamil, diltiazem lub iwabradyna, digoksyna, leki hamujgce
cholinesterazg lub pilokarpina);

- jesli pacjent mial w przeszlo$ci nagle utraty przytomnosci lub omdlenia;

- jesli pacjent planuje poddac sig¢ szczepieniu;

- jesli pacjent nigdy nie chorowal na ospe wietrzng;

- jesli pacjent ma lub mial zaburzenia wzroku lub inne objawy obrzeku w $rodku pola widzenia
(plamce) z tytu oka (stan zwany obrzekiem plamki, patrz nizej), zapalenie lub zakazenie oka
(zapalenie btony naczyniowej oka), lub jesli pacjent ma cukrzyce, ktora moze by¢ przyczyna
problemoéw ze wzrokiem,;

- jesli pacjent ma choroby watrobys;

- jesli pacjent ma wysokie ciSnienie krwi, ktorego nie mozna obnizy¢ za pomocg lekow;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba pluc lub kaszel typowy dla 0sob palacych.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji ma miejsce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed przyjeciem
leku Fingolimod Solinea.



Mata czesto$¢ akeji serca (bradykardia) i nieregularne bicie serca

Na poczatku leczenia lub po przyjeciu pierwszej dawki 0,5 mg u pacjentow, ktorzy wczesniej
przyjmowali dawke dobowg 0,25 mg, stosujac inne leki zawierajace fingolimod o mniejszej mocy,
fingolimod spowalnia czgstos$¢ akcji serca. W konsekwencji pacjent moze odczuwaé zawroty glowy,
zmeczenie, silne bicie serca lub moze doj$¢ do obnizenia ci$nienia krwi. Jesli objawy te beda bardzo
nasilone, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza, poniewaz moze zaj$¢ konieczno$é
natychmiastowego leczenia. Lek Fingolimod Solinea moze rowniez powodowac nieregularne bicie
serca, zwlaszcza po przyjeciu pierwszej dawki. Nieregularne bicie serca zazwyczaj powraca do normy
po mniej niz jednym dniu. Mata czesto$¢ akcji serca zazwyczaj powraca do normy w ciggu jednego
miesigca.

Lekarz poprosi pacjenta o pozostanie w gabinecie lekarskim lub przychodni przez co najmniej

6 godzin po przyjeciu pierwszej dawki leku Fingolimod Solinea lub po pierwszym przyjeciu dawki
0,5 mg w przypadku zmiany leczenia z dawki dobowej 0,25 mg, stosujac inne leki zawierajace
fingolimod o mniejszej mocy, z cogodzinnym pomiarem tetna i ci$§nienia krwi, aby w razie
wystapienia dzialah niepozadanych, ktore zdarzajg si¢ na poczatku leczenia, mozna byto zastosowac
odpowiednie leczenie. Przed pierwszg dawka leku Fingolimod Solinea oraz po zakonczeniu
6-godzinnej obserwacji u pacjenta zostanie wykonane badanie EKG. W tym czasie lekarz moze
prowadzi¢ ciagle monitorowanie czynnosci serca pacjenta za pomoca badania
elektrokardiograficznego. Jesli po 6 godzinach obserwacji u pacjenta zostanie stwierdzona bardzo
wolna lub zmniejszajaca si¢ czgstos¢ akcji serca lub jesli badanie EKG wykaze nieprawidlowosci,
moze zaj$¢ potrzeba dtuzszego monitorowania stanu pacjenta (przez co najmniej 2 godziny dtuzej lub
ewentualnie do nastepnego dnia), az do ustgpienia tych objawow. Takie samo postegpowanie moze by¢
zalecane, je$li pacjent wznawia leczenie lekiem Fingolimod Solinea po przerwie w leczeniu,

w zaleznosci od tego, jak dtugo trwata ta przerwa i jak dtugo pacjent przyjmowat lek Fingolimod
Solinea przed przerwaniem leczenia.

Jesli u pacjenta wystgpuje nieregularne lub nieprawidtowe bicie serca, badz czynniki ryzyka tych
zdarzen, jesli wystepuje nieprawidtowy zapis EKG badz choroba serca, lub niewydolnos¢ serca,
lek Fingolimod Solinea moze nie by¢ dla niego odpowiedni.

Jesli pacjent ma w wywiadzie nagla utratg przytomnosci lub spowolnienie czynnosci serca,

lek Fingolimod Solinea moze w tych przypadkach nie by¢ dla niego odpowiedni. Moze zaj$¢ potrzeba
konsultacji z kardiologiem (specjalista zajmujacym si¢ sercem), ktory doradzi jak rozpoczaé leczenie
lekiem Fingolimod Solinea, w tym jak prowadzi¢ monitorowanie pacjenta w nocy.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga zmniejszac czgstos¢ akcji serca lek Fingolimod Solinea moze
nie by¢ wowczas odpowiedni. Moze zaj$¢ koniecznos$¢ konsultacji z kardiologiem, ktéry sprawdzi,
czy pacjent moze przej$¢ na leczenie innymi lekami, ktore nie zmniejszaja czestosci akcji serca,

aby umozliwi¢ leczenie lekiem Fingolimod Solinea. Jesli taka zmiana leczenia nie bedzie mozliwa,
kardiolog doradzi pacjentowi jak rozpoczynac leczenie lekiem Fingolimod Solinea, z uwzglednieniem
monitorowania do nastgpnego dnia od podania pierwszej dawki leku Fingolimod Solinea.

Pacjenci, ktérzy nigdy nie chorowali na ospe wietrzng

Jesli pacjent nigdy nie chorowat na osp¢ wietrzna, lekarz sprawdzi odporno$¢ pacjenta na dziatanie
wirusa ospy wietrznej (wirus varicella zoster). Jesli pacjent nie jest chroniony przed dziataniem
wirusa, moze wymagac podania szczepionki przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea.
Jesli taka sytuacja ma miejsce, lekarz op6zni rozpoczecie leczenia lekiem Fingolimod Solinea o jeden
miesigc po pelnym cyklu szczepienia.

Zakazenia

Lek Fingolimod Solinea zmniejsza liczbe biatych krwinek (zwlaszcza liczbe limfocytow). Biate

krwinki zwalczajg zakazenia. Podczas przyjmowania leku Fingolimod Solinea (oraz do 2 miesigcy

po zakonczeniu leczenia), pacjent moze tatwiej ulegac zakazeniom. Wszelkie istniejace zakazenia

mogg si¢ nasili¢. Zakazenia moga by¢ ciezkie i zagraza¢ zyciu pacjenta. Jesli pacjent uwaza,

Ze wystepuje u niego zakazenie, ma goraczke, odczuwa objawy grypy, ma potpasca lub bol glowy,

ktoéremu towarzyszy sztywnos$¢ karku, wrazliwo$¢ na swiatto, nudnosci, wysypka i (lub) splatanie lub
3



drgawki (napady drgawkowe) (mogg to by¢ objawy zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych i/lub
moézgu spowodowane zakazeniem grzybiczym lub wirusem opryszczki , powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz stan ten moze by¢ cigzki i zagraza¢ zyciu.

Jesli pacjent uwaza, ze jego choroba pogarsza si¢ (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia widzenia)
lub jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek nowe objawy, nalezy natychmiast porozmawiac

z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy rzadkiej choroby mézgu spowodowanej zakazeniem

1 zwanej postgpujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). PML jest ciezka chorobg, mogaca
prowadzi¢ do ciezkiej niepelnosprawnosci lub §mierci. Lekarz rozwazy wykonanie badania metoda
rezonansu magnetycznego, aby ocenic¢ stan pacjenta i zdecyduje, czy konieczne bedzie przerwanie
przyjmowania leku Fingolimod Solinea.

U pacjentow leczonych lekiem Fingolimod Solinea zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV), w tym przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwego
zwigzanego z HPV. Lekarz rozwazy u pacjenta potrzebe zaszczepienia przeciwko HPV przed
rozpoczgciem leczenia. U kobiet lekarz zaleci takze badania przesiewowe w kierunku HPV.

Obrzek plamki
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea lekarz moze skierowac na badania

okulistyczne pacjentow z istniejacymi obecnie lub wystepujacymi w przesztosci zaburzeniami
widzenia lub innymi objawami obrzgku w srodku pola widzenia (plamce) z tytu oka, zapaleniem
lub zakazeniem oka (zapaleniem btony naczyniowej oka) lub z cukrzyca.

Lekarz moze skierowac pacjenta na badania okulistyczne po 3 do 4 miesigCy od rozpoczecia leczenia
lekiem Fingolimod Solinea.

Plamka to niewielki obszar siatkowki, znajdujacy sie z tylu oka, umozliwiajacy wyrazne i ostre
widzenie ksztaltow, koloréw i innych szczegdtow. Lek Fingolimod Solinea moze powodowac
opuchniecie plamki, czyli stan zwany obrzekiem plamki. Obrzgk ten zazwyczaj wystgpuje w ciggu
pierwszych 4 miesigcy leczenia lekiem Fingolimod Solinea.

Ryzyko wystapienia obrzeku plamki jest wicksze u pacjentow z cukrzyca lub z przebytym
zapaleniem blony naczyniowej oka. W takim przypadku lekarz zleci pacjentowi regularne badania
okulistyczne w celu wykrycia obrzeku plamki.

Jesli u pacjenta wystapi obrzgk plamki, nalezy poinformowac o tym lekarza przed wznowieniem
leczenia lekiem Fingolimod Solinea.

Obrzek plamki moze wywotaé pewne objawy zaburzen widzenia, takie same jak w przypadku ataku
SM (zapalenia nerwu wzrokowego). Na wczesnym etapie objawy moga w ogole nie wystepowac.
Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich zmianach widzenia. Lekarz moze skierowac pacjenta

na badania okulistyczne, zwtaszcza jesli:

- Srodek pola widzenia stanie si¢ nieostry lub zacieniony;

- w $rodku pola widzenia pojawi si¢ ubytek;

- wystapig trudnosci z widzeniem koloréw lub drobnych szczegotow.

Préby czynno$ciowe watroby

Pacjenci z ciezkimi chorobami watroby nie powinni przyjmowac leku Fingolimod Solinea.

Lek Fingolimod Solinea moze wptywac na wyniki prob czynnosciowych watroby. Pacjent
prawdopodobnie nie odczuje zadnych objawow, jednak w razie wystapienia zottego zabarwienia skory
lub biatek oczu, nieprawidtowego ciemnego koloru moczu (bragzowy), bol w prawej czesci brzucha
(brzucha), zmgczenie, mniejsze niz zwykte uczucie glodu lub niewyjasnionych nudnosci i wymiotow,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawoéw wystapi po rozpoczeciu leczenia
lekiem Fingolimod Solinea, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Przed, w trakcie leczenia i po leczeniu lekarz zleci badania krwi w celu monitorowania czynno$ci
watroby. Jesli wyniki badan wskaza na zaburzenia czynnos$ci watroby, leczenie lekiem Fingolimod
Solinea moze zostac przerwane.

Wysokie ci$nienie krwi
Lekarz moze regularnie sprawdza¢ ci$nienie krwi, poniewaz lek Fingolimod Solinea powoduje
niewielkie zwickszenie ci$nienia krwi.

Choroby ptuc
Lek Fingolimod Solinea ma niewielki wptyw na czynno$¢ ptuc. Pacjenci z cigzka choroba ptuc

lub kaszlem typowym dla 0séb palacych podlegaja wickszemu ryzyku wystapienia dziatan
niepozadanych.

Liczba krwinek

Oczekiwanym efektem dziatania leku Fingolimod Solinea jest zmniejszenie liczby krwinek bialych
we krwi. Ich liczba zazwyczaj powraca do normy w ciagu 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

W razie potrzeby wykonania badan krwi, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Fingolimod Solinea. W przeciwnym razie lekarz moze nie by¢ w stanie zinterpretowac wynikdéw
badania krwi, a w przypadku pewnych badan lekarz moze zleci¢ pobranie wigkszej ilosci krwi niz
zazwyczaj.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fingolimod Solinea, lekarz potwierdzi, czy liczba bialych
krwinek we krwi jest odpowiednia do rozpoczecia leczenia i moze zleci¢ regularne powtarzanie badan.
W przypadku, gdy nie ma wystarczajacej liczby biatych krwinek, moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia lekiem Fingolimod Solinea.

Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)
U pacjentéw z SM leczonych lekiem Fingolimod Solinea rzadko zglaszano wystepowanie choroby
zwanej zespotem odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES). Objawy tej choroby moga obejmowac silny
bol glowy o naglym poczatku, splatanie, napady drgawkowe i zmiany widzenia. Jesli podczas leczenia
lekiem Fingolimod Solinea u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz stan ten moze by¢ cigzki.

Rak

U pacjentéw z SM leczonych lekiem Fingolimod Solinea zgtaszano wystgpowanie rakow skory.

W przypadku stwierdzenia na skérze wszelkich guzkow (np. blyszczacych guzkoéw o zabarwieniu
perfowym), plam lub otwartych owrzodzen niegojacych si¢ w ciggu kilku tygodni nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu. Objawy raka skory moga obejmowac nieprawidtowe
wyrosla lub zmiany w tkance skérnej (np. nowe znamiona), ktére z czasem zmieniaja kolor, ksztalt lub
wielkosc¢. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea konieczne jest przeprowadzenie
ogledzin skory pod katem obecnosci wszelkich guzkdéw na skorze. Lekarz prowadzacy bedzie rowniez
przeprowadzat regularne kontrole skory podczas leczenia lekiem Fingolimod Solinea. Jesli wystapia
problemy skorne, lekarz prowadzacy moze skierowac¢ pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacji
moze zdecydowac o koniecznosci regularnych wizyt.

U pacjentéw z SM leczonych fingolimodem zgtaszano wystgpowanie pewnego rodzaju nowotworu
uktadu chtonnego (chtoniaka).

Narazenie na stonce i ochrona przed promieniowaniem stonecznym
Fingolimod ostabia uktad immunologiczny. Taki stan zwigksza ryzyko wystgpienia nowotworow
ztosliwych, zwlaszcza rakdw skory. Pacjent powinien ograniczy¢ ekspozycje na stonce i
promieniowanie UV poprzez:
e noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej;
e regularne naktadanie kremu z filtrem o wysokim stopniu ochrony przed promieniowaniem
uv.




Nietypowe zmiany w mézgu zwigzane z nawrotem SM

U pacjentéw leczonych lekiem Fingolimod Solinea zgtaszano rzadkie przypadki nietypowo duzych
zmian w mozgu zwigzanych z nawrotem SM. W przypadku cigzkiego nawrotu, lekarz rozwazy
wykonanie rezonansu magnetycznego w celu oceny tego stanu i zadecyduje, czy konieczne jest
przerwanie stosowania leku Fingolimod Solinea.

Zmiana leczenia na lek Fingolimod Solinea

Lekarz moze bezposrednio zmieni¢ leczenie z interferonu beta, octanu glatirameru lub fumaranu
dimetylu na lek Fingolimod Solinea, jesli nie ma zadnych objawow nieprawidtowosci
spowodowanych poprzednim leczeniem. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi wykonanie badania krwi, aby
wykluczy¢ takie nieprawidtowosci. Po przerwaniu leczenia natalizumabem, moze by¢ konieczne
odczekanie 2-3 miesigey przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea. W przypadku
zmiany leczenia z teriflunomidu, lekarz moze zaleci¢ odczekanie okreslonego czasu lub przejscie
procedury przyspieszonej eliminacji leku. Jesli pacjent byt leczony alemtuzumabem, konieczna jest
doktadna ocena i omdéwienie swojej sytuacji z lekarzem przed podjeciem decyzji, czy lek Fingolimod
Solinea jest odpowiedni dla pacjenta.

Kobiety w wieku rozrodczym

Lek Fingolimod Solinea stosowany w czasie cigzy moze mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone
dziecko. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea lekarz wyjasni pacjentce, na czym
polega ryzyko i poprosi o wykonanie testu cigzowego, aby upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.
Lekarz przekaze pacjentce karte wyjasniajaca, dlaczego nie nalezy zajs¢ w cigzg podczas
przyjmowania leku Fingolimod Solinea. W karcie znajduja si¢ rowniez informacje, co robi¢, aby
unikng¢ zajscia w cigzg podczas stosowania leku Fingolimod Solinea. Pacjentki muszg stosowaé
skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie leczenia i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia (patrz punkt
,,Ciaza 1 karmienie piersig”).

Nasilenie SM po zaprzestaniu leczenia lekiem Fingolimod Solinea
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Fingolimod Solinea ani zmienia¢ dawki bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze wystepujace u niego SM pogarsza si¢
po zaprzestaniu leczenia lekiem Fingolimod Solinea. Stan ten moze by¢ powazny (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Fingolimod Solinea w punkcie 3, a takze punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Pacjenci w podeszlym wieku
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Fingolimod Solinea u pacjentow w podesztym wieku (powyzej
65 lat) jest ograniczone. W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Fingolimod Solinea nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
10 lat, poniewaz nie zostat przebadany u pacjentow z SM w tej grupie wiekowe;j.

Wymienione powyzej ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczg réwniez dzieci i mlodziezy.

Ponizsze informacje sg szczegdlnie wazne dla dzieci i mtodziezy oraz ich opiekunow:

- Przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Fingolimod Solinea lekarz sprawdzi stan szczepien. Jesli
pacjent nie otrzymat pewnych szczepien, moze by¢ konieczne ich podanie przed rozpoczeciem
stosowania leku Fingolimod Solinea.

- Podczas pierwszego zastosowania leku Fingolimod Solinea lub podczas zmiany dawki dobowej
z 0,25 mg na 0,5 mg, lekarz bedzie monitorowat czesto$¢ akcji serca i tetno (patrz ,,Mata czestos¢
akcji serca (bradykardia) i nieregularne bicie serca” powyzej).

- Jesli u pacjenta wystapia drgawki lub napady padaczkowe przed lub w trakcie przyjmowania leku
Fingolimod Solinea, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

- Jesli u pacjenta wystepuje depresja lub Igk lub jesli pacjent bedzie odczuwat obnizenie nastroju lub
niepokdj podczas przyjmowania leku Fingolimod Solinea, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Pacjent
moze wymagac¢ doktadniejszego monitorowania.



Fingolimod Solinea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjent zazywa ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e Lekow hamujacych lub modulujacych dzialanie ukladu odpornosciowego, w tym innych
lekow stosowanych w leczeniu SM, takich jak interferon beta, octan glatirameru,
natalizumab, mitoksantron, teriflunomid, fumaran dimetylu lub alemtuzumab. Nie wolno
stosowac leku Fingolimod Solinea razem z tymi lekami, poniewaz mogtoby to nasili¢ wptyw
na uktad odpornos$ciowy (patrz takze ,,Kiedy nie przyjmowac leku Fingolimod Solinea”).

e Kortykosteroidy, z powodu mozliwo$ci sumowania si¢ ich dziatania na uktad
odpornosciowy.

e Szczepionek. Jesli pacjent wymaga podania szczepionki, powinien najpierw skonsultowaé si¢
z lekarzem. W trakcie i do 2 miesi¢cy po leczeniu lekiem Fingolimod Solinea, pacjenci nie
powinni otrzymywac pewnego rodzaju szczepionek (zywych szczepionek atenuowanych),
poniewaz moglyby one wywota¢ zakazenie, ktéremu miaty zapobiec. Inne szczepionki moga
rowniez nie by¢ skuteczne, jesli zostang podane w tym okresie.

e Lekow spowalniajacych czynnos$é serca (na przyktad lekow beta-adrenolitycznych, takich
jak atenolol). Stosowanie leku Fingolimod Solinea razem z tymi lekami mogtoby nasili¢
wplyw na czynnos$¢ serca w pierwszych dniach leczenia lekiem Fingolimod Solinea.

¢ Lekow na nieregularne bicie serca, takich jak chinidyna, dizopiramid, amiodaron lub
sotalol. Nie wolno stosowa¢ leku Fingolimod Solinea pacjentom przyjmujacym te leki,
poniewaz jego zastosowanie mogtoby nasili¢ wpltyw na nieregularne bicie serca (patrz takze
,»Kiedy nie przyjmowac¢ leku Fingolimod Solinea”).

e Innych lekéw:

o inhibitory proteazy, leki stosowane w zakazeniach, takie jak ketokonazol, azolowe
leki przeciwgrzybicze, klarytromycyna lub telitromycyna.

o karbamazepina, ryfampicyna, fenobarbital, fenytoina, efawirenz lub preparaty z
zielem dziurawca (mozliwe ryzyko zmniejszonej skutecznosci leku Fingolimod
Solinea).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Fingolimod Solinea w cigzy, jesli pacjentka stara si¢ zajs¢ w cigze lub w

przypadku kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja skutecznej antykoncepcji. Jesli lek
Fingolimod Solinea jest stosowany w cigzy, istnieje ryzyko szkodliwego wplywu na nienarodzone
dziecko. Odsetek wrodzonych wad rozwojowych obserwowany u niemowlat narazonych na dziatanie
leku Fingolimod Solinea w czasie cigzy jest okoto 2 razy wigkszy niz w populacji ogélnej (w ktorej
odsetek wrodzonych wad rozwojowych wynosi okoto 2-3%). Do najczesciej zgtaszanych wad
wrodzonych nalezaty wady rozwojowe serca, nerek i uktadu migsniowo-szkieletowego.

Z tego wzgledu, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym:

- przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod Solinea lekarz poinformuje pacjentke o
ryzyku dla nienarodzonego dziecka i poprosi o wykonanie testu cigzowego w celu upewnienia
si¢, ze pacjentka nie jest w ciazy

oraz

- aby unikna¢ zajScia w ciaze, nalezy stosowaé skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania
leku Fingolimod Solinea i przez dwa miesigce po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawiaé
z lekarzem o skutecznych metodach antykoncepcji.



Lekarz przekaze pacjentce Karte wyjasniajaca, dlaczego nie powinna zaj$¢ w ciaze podczas
przyjmowania leku Fingolimod Solinea.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania leku Fingolimod Solinea, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia (patrz ,,Przerwanie stosowania
leku Fingolimod Solinea w punkcie 3, a takze w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).
Pacjentka bedzie takze musiata zglosi¢ si¢ na kontrolne badania prenatalne.

Karmienie piersig

Nie nalezy karmié piersia podczas przyjmowania leku Fingolimod Solinea. Lek Fingolimod
Solinea moze przenika¢ do mleka kobiecego, stwarzajac ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych u
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego choroba umozliwia mu bezpieczne prowadzenie pojazdow,

w tym jazde na rowerze i obstugiwanie maszyn. Nie nalezy spodziewac sig¢, by lek Fingolimod Solinea
miat wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Jednakze na poczatku leczenia pacjent musi pozosta¢ w gabinecie lekarskim lub w przychodni przez

6 godzin po przyjeciu pierwszej dawki leku Fingolimod Solinea. W tym czasie oraz potencjalnie po
nim, moze by¢ zaburzona zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Fingolimod Solinea

Leczenie lekiem Fingolimod Solinea bedzie nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie
w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to:

Dorosli:
Dawkowanie to jedna kapsulka 0,5 mg na dobe.

Dzieci i mlodziez (w wieku 10 lat i starsi):

Dawka zalezy od masy ciala:

Dzieci i mlodziez o masie ciata 40 kg lub mniejszej: jedna kapsutka 0,25 mg fingolimodu na dobeg. Lek
Fingolimod Solinea 0,5 mg kapsutki twarde nie jest odpowiedni dla dzieci i mtodziezy o masie ciata
40 kg lub mniejszej. Dostepne sa inne leki zawierajace fingolimod o mniejszej mocy (W postaci
kapsutek 0,25 mg).

Drzieci i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg: jedna kapsutka 0,5 mg na dobg.

Dzieci i mtodziez rozpoczynajacy leczenie od jednej kapsutki 0,25 mg fingolimodu na dobg, a pdzniej
osiagajacy stabilna masg ciala powyzej 40 kg otrzymaja od lekarza zalecenie zmiany dawki na jedna
kapsultke 0,5 mg raz na dobg. W tym przypadku zaleca si¢ powtdrzenie okresu obserwacji jak po
podaniu pierwszej dawki leku.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Lek Fingolimod Solinea jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Lek Fingolimod Solinea nalezy przyjmowac raz na dobe, popijajac szklanka wody. Lek Fingolimod

Solinea nalezy zawsze potyka¢ w calosci, bez otwierania kapsutek. Lek Fingolimod Solinea mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez.



Przyjmowanie leku Fingolimod Solinea o tej samej porze kazdego dnia utatwi pamigtanie o zazyciu
leku.

W przypadku watpliwosci jak dlugo przyjmowac lek Fingolimod Solinea, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fingolimod Solinea
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Fingolimod Solinea, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Fingolimod Solinea

Jesli pacjent przyjmuje lek Fingolimod Solinea krocej niz przez 1 miesigc i zapomni o przyjeciu

1 dawki przez calg dobe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem kolejnej dawki. Lekarz
moze zdecydowaé o zatrzymaniu pacjenta na obserwacji podczas przyjmowania nastepnej dawki.

Jesli pacjent przyjmuje lek Fingolimod Solinea przez co najmniej 1 miesigc i zapomni o
przyjmowaniu leku przez ponad 2 tygodnie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
kolejnej dawki. Lekarz moze zdecydowac o zatrzymaniu pacjenta na obserwacji podczas
przyjmowania nastepnej dawki. Jednak, jesli pacjent zapomni o przyjmowaniu leku przez okres
do 2 tygodni, moze przyjac¢ nastepna dawke zgodnie z planem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fingolimod Solinea
Nie nalezy przerywac stosowania leku Fingolimod Solinea ani zmienia¢ dawkowania bez
wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem.

Lek Fingolimod Solinea utrzymuje si¢ w organizmie przez 2 miesiace po przerwaniu leczenia.

W tym czasie liczba biatych krwinek (liczba limfocytow) moze rowniez by¢ zmniejszona i moga nadal
wystepowac dziatania niepozadane opisane w tej ulotce. Po przerwaniu leczenia lekiem Fingolimod
Solinea nalezy odczeka¢ 6 - 8 tygodni przed rozpoczeciem nowego leczenia SM.

U pacjentdéw wznawiajgcych leczenie lekiem Fingolimod Solinea po ponad 2 tygodniach od
zaprzestania przyjmowania leku, moze ponownie wystapic¢ dziatanie na czesto$¢ akcji serca,
obserwowane zazwyczaj po rozpoczeciu leczenia po raz pierwszy i konieczne bedzie monitorowanie
stanu pacjenta w gabinecie lekarskim lub przychodni z powodu wznowienia leczenia. Nie nalezy
wznawiac leczenia lekiem Fingolimod Solinea po przerwie trwajacej ponad dwa tygodnie bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Lekarz prowadzacy zdecyduje czy i w jaki sposdb nalezy monitorowaé pacjenta po przerwaniu
leczenia lekiem Fingolimod Solinea. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent uwaza,
ze wystepujace u niego SM pogarsza si¢ po przerwaniu leczenia lekiem Fingolimod Solinea. Taka
sytuacje moze by¢ powazna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane moga by¢ lub moga staé si¢ cigzkie:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10):

e Kaszel z odkrztuszaniem, nicokre§lone przykre uczucie w klatce piersiowej, gorgczka (objawy
zaburzen ptuc).



Zakazenie herpeswirusami (polpasiec lub opryszczka) z takimi objawami jak pecherze,
uczucie pieczenia, swgdzenia lub bdl skory, zazwyczaj powyzej gornej czgsci ciata lub twarzy.
Innymi objawami moze by¢ gorgczka i ostabienie na wczesnym etapie zakazenia, a nast¢gpnie
dretwienie, swedzenie lub czerwone plamy z cigzkim bolem.

Wolne bicie serca (bradykardia), nieregularne bicie serca.

Typ raka skory zwany rakiem podstawnokomorkowym (BCC), ktory czesto wystepuje

w postaci pertfowego guzka, chociaz moze rowniez mie¢ inny wyglad.

Wiadomo, ze depresja i lek wystepuja czesciej w populacji pacjentdw z SM i byly one takze
zglaszane u dzieci i mtodziezy leczonych lekiem Fingolimod Solinea.

Utrata masy ciala.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100):

Zapalenie ptuc z takimi objawami jak goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu.

Obrzek plamki (opuchlizna w $rodku pola widzenia w siatkowce, z tytu oka) z takimi
objawami jak cienie lub ubytki w $§rodku pola widzenia, nieostre widzenie, trudnosci

W postrzeganiu kolorow i szczegotow.

Zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
Czerniak ztosliwy (rodzaj raka skory, ktdry zazwyczaj rozwija si¢ z nietypowego znamienia).
Mozliwe objawy czerniaka obejmuja wystepowanie znamion, ktorych wielkos¢, ksztatt,
wypuktos¢ lub zabarwienie moze z czasem zmienia¢ si¢ lub mogg wystapi¢ nowe znamiona.
Znamiona moga swedzie¢, krwawi¢ lub wrzodziec.

Drgawki, napady padaczkowe (czgsciej u dzieci i mtodziezy niz u osob dorostych).

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000):

Stan zwany zespotem tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible
encephalopathy syndrome, PRES). Objawy moga obejmowacé nagly, silny bol glowy,
splatanie, napady padaczki i (lub) zaburzenia widzenia.

Chtoniak (rodzaj nowotworu obejmujacego uktad chtonny).

Rak kolczystokomorkowy: rodzaj raka skory, ktéry moze mie¢ posta¢ twardego, czerwonego
guzka, owrzodzenia pokrytego strupem lub Swiezego owrzodzenia w miejscu istniejgcej
blizny.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

Nieprawidtowosci w zapisie badania EKG (inwersja zatamka T).
Guz zwiazany z zakazeniem ludzkim herpeswirusem typu 8 (mig¢sak Kaposiego).

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Reakcje alergiczne, w tym objawy wysypki lub swedzacej pokrzywki, obrzek warg, jezyka
lub twarzy, ktoérych wystapienie jest bardziej prawdopodobne w dniu rozpoczecia leczenia
lekiem Fingolimod Solinea.

Objawy choroby watroby (w tym niewydolno$¢ watroby), takie jak zazolcenie skory lub
biatkowek oczu (z6ttaczka), nudnosci lub wymioty, bol po prawej stronie okolicy brzucha
(brzucha), ciemny mocz (bragzowy), mniejsze niz zwykle uczucie glodu, zmgczenie i
nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby. W bardzo niewielkiej liczbie przypadkow
niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do przeszczepu watroby.

Ryzyko rzadkiego zakazenia m6zgu zwanego postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia
(PML). Objawy PML moga by¢ podobne do nawrotu SM. Moga rowniez wystapi¢ objawy,
ktorych pacjent sam nie bedzie §wiadomy, takie jak zmiany nastroju lub zachowania,
chwilowe braki pamigci, trudnosci z mowieniem i porozumiewaniem sig, ktore powinien
oceni¢ lekarz, aby wykluczy¢ PML. Dlatego, jesli pacjent uwaza, ze wystepujace u niego SM
nasila si¢ lub jesli pacjent lub bliscy pacjenta zauwazg jakiekolwiek nowe badz nietypowe
objawy, bardzo wazne jest, by jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzgcemu.
Zakazenia kryptokokowe (rodzaj zakazen grzybiczych), w tym kryptokokowe zapalenie opon
mozgowych z takimi objawami jak bol glowy, ktoremu towarzyszy sztywnos¢ karku,
wrazliwo$¢ na §wiatto, nudnosci i (lub) splatanie.
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Rak z komoérek Merkla (rodzaj raka skory). Mozliwe objawy raka z komorek Merkla obejmuja
obecnos¢ niebolesnego guzka w kolorze surowego migsa lub niebieskawo-czerwonym,
umiejscowionego czesto na twarzy, gtowie lub szyi. Rak z komérek Merkla moze rowniez
mie¢ posta¢ twardego, niebolesnego guzka lub masy. Diugotrwata ekspozycja na stonce

i oslabienie uktadu immunologicznego moga wptyna¢ na ryzyko wystapienia raka z komorek
Merkla.

Po przerwaniu leczenia lekiem Fingolimod Solinea objawy SM moga nawrocic i ulec
pogorszeniu w porownaniu z okresem sprzed leczenia i w czasie jego trwania.
Autoimmunologiczna posta¢ niedokrwistosci (zmniejszonej liczby czerwonych krwinek),

w ktorej czerwone krwinki sg niszczone (autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10):

Zakazenie wirusem grypy z takimi objawami jak zmeczenie, dreszcze, bol gardta, bole
stawow lub miesni, goraczka

Uczucie ucisku lub bolu policzkéw i czota (zapalenie zatok)

Bol glowy

Biegunka

Bol plecow

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w badaniach krwi

Kaszel

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10):

Zakazenia grzybicze skory (grzybica wywotana przez dermatofity) (tupiez pstry)
Zawroty glowy

Silny bol glowy, ktoremu czesto towarzysza nudnosci, wymioty i wrazliwos$¢ na §wiatto
(objawy migreny)

Mata liczba biatych krwinek (limfocyty, leukocyty)

Ostabienie

Swedzaca, czerwona, piekaca wysypka (wyprysk)

Swiad

Zwigkszenie stezenia thuszczow (triglicerydow) we krwi

Lysienie

Dusznosci

Depresja

Nieostre widzenie (patrz takze punkt dotyczacy obrzeku plamki pod hastem “Niektore
dziatania niepozadane moga by¢ lub stac sie cigzkie™)

Nadci$nienie tetnicze (lek Fingolimod Solinea moze powodowac fagodny wzrost ci$nienia
krwi)

Bol migsni

Bol stawow

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100):

Mata liczba biatych krwinek (neutrofile)
Nastroj depresyjny
Nudnosci

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000):

Nowotwor uktadu chtonnego (chtoniak)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Obrzeki obwodowe
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Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystepuje z duzym nasileniem, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fingolimod Solinea
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac lekow z opakowan, ktore sg zniszczone lub nosza §lady otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fingolimod Solinea

e Substancja czynng leku jest fingolimod. Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg fingolimodu
(w postaci fingolimodu chlorowodorku).

e Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, talk, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek, zotty (E172), szelak, glikol propylenowy, amoniak, stezony, potasu
wodorotlenek, zelaza tlenek, czarny (E172).

Jak wyglada lek Fingolimod Solinea i co zawiera opakowanie

Lek Fingolimod Solinea to kapsutka, rozmiar 3, sktadajaca sie z zottego wieczka i biatego,
nieprzezroczystego korpusu, z nadrukowanym czarnym tuszem “FGM 0.5 mg” na wieczku kapsutki.

Lek Fingolimod Solinea jest dostepny w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub

OPA/Aluminium/PE i §rodek pochtaniajacy wilgo¢/Aluminium zawierajacych 28 kapsutek, twardych,
w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny
Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizéwka 65, Hala I
21-003 Ciecierzyn

Polska

Wytworca

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.

S. Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra
Portugalia

Data ostatniej akceptacji ulotki:

26-06-2023
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