gaxenim

fingolimod 0.5mg x 28 kaps. tw. Warszawa, 29.03.2022

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Szanowni Panstwo,

otrzymuja Panstwo niniejsze pismo przewodnie wraz z zestawem dokumentéw zawierajacych wazne informacje dla leka-
rzy, dotyczace stosowania produktu leczniczego Gaxenim. Dokumenty te zostaty opracowane we wspotpracy z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Produkt leczniczy Gaxenim jest wskazany do stosowania jako lek modyfikujacy przebieg choroby w monoterapii wysoce
aktywnej postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego w nastepujacych grupach pacjentéw dorostych oraz dzieci
i mfodziezy w wieku 10 lat i starszych:

B Pacjenci z wysoka aktywnoscig choroby pomimo petnego i wtasciwego cyklu leczenia co najmniej jednym produktem
leczniczym modyfikujacym jej przebieg (wyjatki i informacje o czasie trwania okresu wyptukiwania leku z organizmu
znajduja sie w punkcie 4.4 i 5.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

lub

B Pacjenci z szybko rozwijajaca sie, ciezka, rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, definiowang jako 2 lub
wiecej rzutow powodujacych niesprawnosc w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po
podaniu gadolinu w obrazach MRI mézgu lub znaczace zwiekszenie liczby zmian T2-zaleznych w poréwnaniu z wcze-
$niejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

W niniejszym pakiecie znajduja sie:

B Karta kontrolna dla lekarza,

B Karta przypominajaca dla pacjentéw, rodzicéw oraz opiekunéw,
B Karta przypominajaca dla pacjentek dotyczaca cigzy,

B Charakterystyka Produktu Leczniczego Gaxenim.

Karta kontrolna przepisywania produktu leczniczego Gaxenim jest narzedziem, ktére ma zwiekszy¢ bezpieczenstwo jego
stosowania. Zwraca uwage na przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a takze wskazuje, jaki profil pacjenta moze
by¢ bardziej narazony na wystapienie dziatan niepozadanych po produkcie leczniczym Gaxenim, co pomaga we wiasciwym
doborze pacjentow do leczenia.

Firma Bausch Health Poland zacheca do wypetnienia Karty kontrolnej oraz dotaczenia jej do dokumentacji medycznej
pacjenta, w kazdym przypadku, gdy rozwazane jest wtaczenie produktu leczniczego Gaxenim.

Produkt leczniczy Gaxenim zostanie niebawem wprowadzony do obrotu, a niniejsze dokumenty sg przekazywanie
z wyprzedzeniem, po to, aby mieli Panstwo czas na zapoznanie sie z zawartymi w nich informacjami. Pakiet dokumentow
bedzie rowniez dostepny w formie elektronicznej na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (w repozytorium Rejestru Produktéw Leczniczych), na stronie internetowej pod-
miotu odpowiedzialnego, a takze bedg mogty by¢ Paristwu dostarczone na zyczenie poprzez przedstawicieli medycznych
podmiotu odpowiedzialnego.

Zgtaszanie dziatan niepozqdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych fingolimod, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatar niepo-
zadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:
Bausch Health Poland Sp.z 0.0

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow
tel. +48 17 865 51 00
e-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

W przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt. 7 powazatiiern,

Joanna Zelazek

Osoba odpowiedzialna za nadzér
nad bezpieczerstwem farmakoterapii w Polsce
Val-PL-2208-244 Bausch Health Poland



