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Wazne informacje dotyczace wskazan do stosowania

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

B padjenciz wysoka aktywnoscia choroby pomimo petnego i wiasciwego cyklu leczenia co naj-
mniej jednym produktem leczniczym modyfikujgcym jej przebieg (wyjatki i informacje o cza-
sie trwania okresu wyptukiwania leku z organizmu),

lub

B padjenciz szybko rozwijajaca sie, ciezka, rzutowo-remisyjna postacia stwardnienia rozsianego,
definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw 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 wczeéniejszym, ostat-
nio wykonywanym badaniem MRI.

Mimo, ze leczenie moze by¢ odpowiednie dla wielu pacjentdow to w ponizszej sekcji przedsta-
wiono pacjentdw, u ktérych stosowanie produktu leczniczego Gaxenim jest przeciwwskazane
lub nie jest zalecane.

Wazne informacje przed rozpoczeciem leczenia

Rozpoczecie leczenia powoduje przemijajace zmniejszenie czestosci rytmu serca i moze wywoty-
wac wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV). Wszystkich pacjentéw nalezy
monitorowac przez co najmniej 6 godzin od rozpoczecia leczenia. Ponizej znajduje sie krétkie
podsumowanie wymagan dotyczacych monitorowania pacjentow (Wazne informacje dotyczace
rozpoczecia leczenia).



Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Gaxenim jest przeciwwskazany:

U pacjentdw z rozpoznanym zespotem niedoboru odpornosci,

u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zakazeri oportunistycznych (w tym
U pacjentow ze zmniejszong odpornoscia),

U pacjentow z ciezkimi aktywnymi zakazeniami,

u pacjentow z aktywnymi przewlektymi zakazeniami,

u pacjentow z aktywnymi ztosliwymi chorobami nowotworowymi,
U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosciami watroby,

U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca wymagajagcymi leczenia lekami antyaryt-
micznymi klasy la lub klasy Ill,

u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz Il lub blo-
kiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatoko-
wego (jesli nie korzystajg z rozrusznika serca),

u pacjentow z wyjsciowym odstepem QTc > 500 ms,

u pacjentow, u ktdrych w ciggu ostatnich 6 miesiecy wystapit zawat mieénia sercowego, nie-
stabilna dusznica bolesna, udar mézgu/przejsciowe niedokrwienie mézgu, zaostrzenie prze-
wlektej niewydolnosci serca lub niewydolnos¢ serca klasy IlI/IV wg New York Heart Associa-
tion (NYHA),

podczas cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym (w tym u nastoletnich dziewczat) niestosu-
jacych skutecznej antykoncepdji,

u pacjentdw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza.

W ponizszych przypadkach leczenie nie jest zalecane i nalezy je rozwazac tylko, jesli przewidy-
wane korzysci przewyzszajg mozliwe ryzyko, a przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasie-
gnac¢ porady kardiologa.

Pacjenci z blokiem zatokowo-przedsionko-
wym, objawowg bradykardig lub nawraca-
jacymi omdleniami w wywiadzie, istotnym
wydtuzeniem QT', zatrzymaniem krazenia
w wywiadzie, niewyréwnanym nadcisnie-
niem lub ciezkim bezdechem sennym.

Zaleca sie wydtuzone monitorowanie
pacjenta przynajmniej do nastepnego dnia.
Nalezy skonsultowac¢ sie z kardiologiem
odnosnie najbardziej odpowiedniego spo-
sobu monitorowania pacjenta po podaniu
pierwszej dawki.

Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie leki
beta-adrenolityczne, antagonistow kanatu
wapniowego zmniejszajgcych czestosc
rytmu serca? lub inne substancje, o ktérych
wiadomo, ze zwalniaja czestos¢ rytmu
serca’.

Nalezy skonsultowac sie z kardiologiem
odnosnie mozliwosci zmiany stosowanego
leczenia na takie, ktére nie powoduje zwol-
nienia czestosci rytmu serca.

Jedli zmiana stosowanego leku nie jest moz-
liwa, nalezy wydtuzy¢ okres monitorowania
co najmniej do nastepnego dnia.

1.QTc > 470 ms (kobiety), >460 ms (dzieci i mfodziez pici zenskiej) lub > 450 ms (mezczyzni oraz dzieci i mtodziez ptci meskiej)

2.Wtym werapamil lub diltiazem.

3. Wtym leki antyarytmiczne klasy la i klasy Ill, iwabradyna, digoksyna, leki hamujqce aktywnos¢ cholinesterazy lub pilokarpina.



Lista kontrolna

Lista kontrolna i podane ponizej schematy zostaty opracowane jako pomoc w postepowaniu
z pacjentami przyjmujacymi produkt leczniczy Gaxenim. Opisuja one najwazniejsze etapy poste-
powania oraz kwestie do uwzglednienia podczas rozpoczynania, kontynuowania lub konczenia
terapii.

[J W ponizszych przypadkach leczenie produktem leczniczym Gaxenim nie jest zalecane

i nalezy je rozwazyc tylko, jesli przewidywane korzysci przewyzszajg mozliwe ryzyko.

B Pacjenci z blokiem zatokowo-przedsionkowym, objawowg bradykardia lub nawraca-
jacymi omdleniami w wywiadzie, istotnym wydtuzeniem QT', zatrzymaniem kraze-
nia w wywiadzie, niewyrdwnanym nadcisnieniem lub cigzkim bezdechem sennym.
[0 Nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnos$nie najbardziej odpowiedniego spo-

sobu monitorowania pacjenta podczas rozpoczynania leczenia. Zalecane jest
wydtuzenie obserwacji co najmniej do nastepnego dnia.

B Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie leki beta-adrenolityczne, antagonistow kanatu
wapniowego zmniejszajacych czestosc rytmu serca? lub inne substancje, o ktérych
wiadomo, ze zwalniajg czestos¢ rytmu serca’.

U Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnosnie moz-
liwosci przejscia na terapie produktami leczniczymi, ktdre nie zwalniaja czestosci
rytmu serca.

[ Jedli odstawienie lekow zwalniajacych czestos¢ rytmu serca nie jest mozliwe,
nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnosnie najbardziej odpowiedniego spo-
sobu monitorowania pacjentdw podczas rozpoczynania leczenia; zaleca sie wydtu-
Zenie obserwadji przynajmniej do nastepnego dnia.

[ U dziecii mtodziezy nalezy oceni¢ faze rozwoju w skali Tannera, zmierzy¢ wzrost i mase
ciata oraz rozwazy¢ ukoriczenie petnego programu szczepien, zgodnie ze standardo-
wym postepowaniem.

[J  Nalezy upewnic sie, ze pacjenci nie przyjmuja lekow antyarytmicznych klasy la lub klasy lIl.

[J Nalezy wykona¢ badanie elektrokardiograficzne (EKG) oraz pomiar cisnienia tetni-
czego krwi.

[ Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekéw przeciwnowotworowych, immunomo-
dulujgcych lub immunosupresyjnych ze wzgledu na ryzyko addycyjnego dziatania tych
produktéw leczniczych na uktad immunologiczny. Z tego samego powodu decyzje o pro-
wadzeniu dtugotrwatego, jednoczesnego leczenia kortykosteroidami nalezy podja¢ po
starannym rozwazeniu.

[J Nalezy oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy) badania
aktywnosci transaminaz i stezenia bilirubiny.

[J Nalezy oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub po
zakonczeniu wczesniejszego leczenia) badania petnej morfologii krwi.




Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta,
ich rodzicéw, przedstawicieli prawnych i opiekunéw), ze produkt leczniczy Gaxenim jest
przeciwwskazany u kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecz-
nej antykoncepdji.

Produkt leczniczy Gaxenim ma dziatanie teratogenne. Nalezy uzyska¢ ujemny wynik
testu cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym (w tym takze u nastoletnich dziewczat)
przed rozpoczeciem leczenia oraz powtarzac¢ go w odpowiednich odstepach czasu pod-
czas leczenia.

Nalezy udzieli¢ informacji kobietom w wieku rozrodczym (w tym nastoletnim dziewcze-
tom, ich rodzicom, przedstawicielom prawnym i opiekunom) o powaznym zagrozeniu
ryzyka dla ptodu, zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Gaxenim.

Przekazac wszystkim pacjentkom, ich rodzicom, przedstawicielom prawnym i opiekunom
karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

Nalezy udzieli¢ informacji kobietom w wieku rozrodczym (w tym nastoletnim dziewcze-
tom, ich rodzicom, przedstawicielom prawnym i opiekunom) o koniecznosci stosowania
skutecznej antykoncepcji podczas leczenia jak i przez 2 miesigce po jego zakoriczeniu.
Porady tej nalezy udzieli¢ w oparciu o karte przypominajaca dla pacjentek dotyczacg ciazy.

Nalezy odroczy¢ leczenie u pacjentdow z ciezkim, aktywnym zakazeniem, az
do jego ustgpienia.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka ludz-
kiego (HPV), w tym przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwego
zwiazanego z HPV. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku nowo-
tworu ztodliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) oraz szczepienie przeciwko
nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu z HPV, zgodnie ze standardami postepowania.

Zaleca sie sprawdzenie obecnosci przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej i pot-
pasca (VZV) u pacjentdw bez przebytej ospy wietrznej potwierdzonej przez fachowy
personel medyczny lub bez udokumentowanego petnego kursu szczepienia przeciwko
ospie. U pacjentéw z ujemnym wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat zaleca sie
podanie petnego kursu szczepionki przeciwko ospie oraz opdznienie rozpoczecia leczenia
o 1 miesigc w celu umozliwienia rozwiniecia sie petnego efektu dziatania szczepionki.

Zaleca sie wykonanie badania okulistycznego u pacjentéw ze wspaotistniejaca cukrzyca
lub zapaleniem btony naczyniowej oka w wywiadzie




[0 Zaleca sie czujng obserwacje pod katem zmian skornych. W razie stwierdzenia podej-
rzanych zmian potencjalnie sugerujacych raka podstawnokomorkowego (BCC) lub inne
nowotwory skory, w tym czerniaka ztodliwego, raka kolczystokomdérkowego, miesaka
Kaposiego i raka z komdrek Merkla, pacjenta nalezy skierowac na konsultacje do leka-
rza dermatologa.

[J Nalezy przekaza¢ pacjentom, ich rodzicom, przedstawicielom prawnym i opiekunom
karte przypominajaca dla pacjenta, rodzica i opiekuna.

1.QTc > 470 ms (kobiety), QTc > 460 ms (dzieci i mtodziez pci zeniskiej) lub > 450 ms (mezczyzni oraz dzieci i miodziez ptci meskiej)
2. W tym werapamil lub diltiazem.
3. Wtym leki antyarytmiczne klasy la i klasy lll, ivabradyna, digoksyna, leki hamujqce aktywnos¢ cholinesterazy lub pilokarpina.

Wazne informacje dotyczace rozpoczecia leczenia

Wszyscy pacjenci, w tym dzieci i mfodziez, musza by¢ monitorowani przez co najmniej 6 godzin
od rozpoczecia leczenia zgodnie z ponizszym algorytmem postepowania.

Monitorowanie nalezy réwniez stosowac u dzieci w wieku 10 lat i mtodziezy podczas zmiany
dawkowania produktu leczniczego Gaxenim z 0,25 mg na 0,5 mg raz na dobe (zatwierdzone
dawkowanie produktu to 0,25 mg raz na dobe dla pacjentdow o masie ciata 40 kg i 0,5 mg raz na
dobe dla pacjentow o masie ciata > 40 kg).

Zaleca sie takie samo monitorowanie pacjenta jak podczas podania pierwszej dawki w chwili
wznawiania leczenia, jesli leczenie zostato przerwane na:

B jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia,
B ponad 7 dniw 3.i4. tygodniu leczenia,
B ponad 2 tygodnie po jednym miesigcu leczenia.

Ponadto w przypadku pacjentéw, u ktérych stosowanie produktu leczniczego Gaxenim nie jest
zalecane, nalezy zasiegna¢ porady kardiologa dotyczacej najbardziej odpowiedniego sposobu
monitorowania. W tej grupie zaleca sie monitorowanie co najmniej do nastepnego dnia.

Monitorowanie przez co najmniej 6 godzin od rozpoczecia leczenia

[0 Nalezy wykona¢ wyjsciowe badanie EKG oraz pomiar cisnienia krwi.

[] Nalezy monitorowac stan pacjenta przez minimum 6 godzin pod katem przedmioto-
wych i podmiotowych objawdw bradykardii z cogodzinnym pomiarem tetna i cisnienia
krwi. W przypadku wystapienia objawdw bradykardii obserwacje nalezy przeprowadzic
do czasu ich ustgpienia.

B Zaleca sie prowadzenie ciagtego (w czasie rzeczywistym) monitorowania za pomoca
badania EKG przez caty czas trwania 6-godzinnego okresu obserwacji.

[J Nalezy wykonac badanie EKG po uptywie 6 godzin.




[JCzy pacjent wymagat podania lekéw na jakim-
kolwiek etapie w okresie monitorowania?

J Nie

_)
Tak

Nalezy monitorowac pacjenta
do nastepnego dnia w placéwce
medycznej. Procedure monito-
rowania po podaniu pierwszej
dawki nalezy powtérzy¢ po poda-
niu drugiej dawki produktu lecz-
niczego Gaxenim.

[] Czy w ktérymkolwiek momencie obserwacji
wystapit blok AV trzeciego stopnia?

J Nie

Tak

Nalezy wydtuzy¢ okres monito-
rowania co najmniej do nastep-
nego dnia, do momentu ustapie-
nia objawdw.

Czy pod koniec okresu monitorowania zostato
spetnione ktorekolwiek z ponizszych kryteriow?

[ Czestos¢ rytmu serca <45 uderzer na minute,
<55 uderzent na minute u dzieci i mtodziezy
w wieku =12 lat lub <60 uderzert na minute
u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do < 12 lat, lub

[] obecno$¢ w EKG nowo rozpoznanego bloku
AV stopnia co najmniej drugiego lub odstep QTc
> 500 ms.

d Nie

Tak

Nalezy wydtuzy¢ okres monito-
rowania co najmniej do nastep-
nego dnia, do momentu ustapie-
nia objawow.

[] Czy pod koniec okresu monitorowania cze-
stos¢ rytmu serca osiggnefa najmniejsza war-
tos¢ od chwili podania pierwszej dawki pro-
duktu leczniczego?

4 Nie

Tak

Nalezy wydtuzy¢ okres monitoro-
wania o co najmniej 2 godziny az
do momentu, gdy czestos¢ rytmu
serca wzrosnie.

Monitorowanie przez po podaniu pierwszej dawki jest zakoriczone.




W trakcie leczenia

[ Zalecane jest wykonanie petnego badania okulistycznego:

B po 3-4 miesigcach od rozpoczeciu leczenia w celu wczesnego wykrycia zaburzen
widzenia spowodowanych polekowym obrzekiem plamki zottej,

B u padentow ze wspdtistniejacg cukrzyca lub zapaleniem btony naczyniowej oka.

[J  Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zgtaszanie przedmiotowych i podmiotowych
objawoéw zakazenia lekarzowi prowadzacemu podczas leczenia i przez okres do 2 mie-
siecy po zakoriczeniu leczenia.

B Nalezy bezzwiocznie przeprowadzi¢ badania diagnostyczne u pacjentéw z przed-
miotowymi i podmiotowymi objawami odpowiadajacymi zapaleniu moézgu, zapale-
niu opon mézgowych lub zapaleniu opon moézgowych i mézgu, i w przypadku roz-
poznania rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Podczas leczenia produktem leczniczym zgtaszano powazne, zagrazajace zyciu,
a niekiedy smiertelne przypadki zapalenia mézgu, zapalenia opon mézgowych
lub zapalenia opon mézgowych i mézgu wywotane przez wirus opryszczki zwy-
ktej (HSV) i VZV.

Otrzymywano zgtoszenia przypadkéw kryptokokowego zapalenia opon mdzgo-
wych (niekiedy $miertelnych) po okoto 2-3 latach leczenia, jednak dokfadny zwia-
zek z czasem trwania leczenia jest nieznany.

B Nalezy zachowac czujno$¢ wzgledem objawdw klinicznych lub wynikéw badania
MRI' mogacych sugerowac postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatie (PML).
W przypadku podejrzenia PML, leczenie produktem lecznicznym Gaxenim nalezy
wstrzymac az do wykluczenia PML.

Przypadki PML wystepowaty po okoto 2-3 latach monoterapii, chociaz dokfadny
zwigzek z czasem trwania leczenia jest nieznany.

B Nalezy wstrzymac leczenie u pacjentow z ciezkimi infekcjami.

[] Nalezy okresowo wykonywa¢ badanie petnej morfologii krwi w trakcie leczenia, w 3. mie-
sigcu, a pdzniej przynajmniej raz na rok oraz przerwac leczenie, jesli bezwzgledna liczba
limfocytdw zmniejszy sie do wartosci <0,2 x109/1%.




[ Zgtaszano pewna liczbe przypadkow ostrej niewydolnosci watroby wymagajacej prze-
szczepienia watroby oraz klinicznie istotnego uszkodzenia watroby

B W sytuacji braku objawow klinicznych:

Nalezy kontrolowa¢ aktywno$¢ transaminaz watrobowych i stezenie bilirubiny
w surowicy w 1, 3., 6., 9.1 12. miesigcu podczas leczenia, a nastepnie okresowo az
do uptywu 2 miesiecy po zakoriczeniu leczenia produktem leczniczym Gaxenim.

Jedli aktywnos¢ transaminaz watrobowych przekracza 3-krotnos¢, ale nie przekra-
cza 5-krotnosci gérnej granicy normy (GGN) bez zwiekszenia stezenia bilirubiny
w surowicy, nalezy wdrozy¢ czestsze monitorowanie, w tym oznaczanie steze-
nia bilirubiny w surowicy i aktywnosci fosfatazy alkalicznej (AP), aby wykry¢ ewen-
tualny dalszy wzrost tych wartosci i stwierdzi¢ inng etiologie zaburzen czynno-
$ci watroby.

Jedli aktywnos¢ transaminaz watrobowych wynosi co najmniej 5-krotno$¢ GGN lub
co najmniej 3-krotnos¢ GGN i towarzyszy jej jakiekolwiek zwiekszenie stezenia bili-
rubiny w surowicy, nalezy zakoriczy¢ podawanie produktu leczniczego Gaxenim.
Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie czynnosci watroby. Jesli stezenia w surowicy
powrdca do wartosci prawidtowych (w tym w sytuacji odkrycia innej przyczyny
zaburzen czynnosci watroby), leczenie produktem Gaxenim mozna wznowi¢ po
dokonaniu uwaznej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjenta.*

[] Leczenie produktem leczniczym Gaxenim jest przeciwwskazane w cigzy. Nalezy je prze-
rwac 2 miesigce przed planowang cigza. Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas leczenia,
produkt Gaxenim nalezy odstawic. Nalezy uwzgledni¢ mozliwy nawrdt aktywnosci
choroby po przerwaniu leczenia. Nalezy udzieli¢ pacjentce porady medycznej doty-
czacej szkodliwego wptywu na ptdd zwigzanego z leczeniem oraz wykona¢ bada-
nie ultrasonograficzne.

[J Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich
rodzicéw, przedstawicieli prawnych i opiekunéw), ze w trakcie leczenia i przez co naj-
mniej 2 miesigce po jego zakoriczeniu nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje. Nalezy
powtarzac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu.

[J Nalezy regularnie informowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziew-
czeta, ich rodzicow, przedstawicieli prawnych i opiekundéw) o powaznych zagrozeniach
dla ptodu zwigzanych z leczeniem. Nalezy zapewnic regularne poradnictwo prowadzone
w oparciu o karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

[ Zaleca sie czujng obserwacje pod katem zmian skérnych (w tym zmian mogacych wska-
zywac na raka podstawnokomaorkowego lub inne nowotwory skory). Nalezy wykonywac
kontrole skory co 6-12 miesiecy. W razie stwierdzenia podejrzanych zmian, pacjenta nalezy
skierowac na konsultacje do lekarza dermatologa.

B Nalezy przestrzec pacjentdw przed ekspozycjg na swiatto stoneczne bez ochrony skory.

B Nalezy upewnic sie, ze pacjenci nie otrzymuja jednoczesnie fototerapii promieniowa-
niem UV-B lub fotochemioterapii PUVA.




[ Produkt leczniczy Gaxenim ma dziatanie immunosupresyjne i moze zwiekszac ryzyko
rozwoju chtoniakéw (w tym ziarniniaka grzybiastego) i innych nowotwordw ztosliwych
(zwtaszcza skéry) oraz ciezkich zakazert oportunistycznych. Monitorowanie pacjentow
powinno obejmowac czujnos¢ zaréwno wzgledem nowotwordw ztosliwych skory,
jak i ziarniniaka grzybiastego. Nalezy scisle monitorowac pacjentéw podczas leczenia,
zwiaszcza tych z chorobami wspotistniejgcymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi
jak wczesniejsza terapia immunosupresyjna; nalezy zakoriczy¢ leczenie w przypadku
podejrzewania ryzyka.

[0 Zgtaszano przypadki napadow drgawkowych, w tym stanu padaczkowego. Zaleca sie
czujna obserwacje pod katem napadéw drgawkowych, szczegdlnie u pacjentéw z cho-
robami wspdtistniejacymi badz z padaczka w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym.

] Nalezy monitorowa¢ dzieci i mtodziez pod katem przedmiotowych i podmiotowych
objawow depresji i leku.

[J Nalezy corocznie dokonywac powtdrnej oceny korzysci z leczenia produktem Gaxenim
wzgledem ryzyka u kazdego pacjenta, w szczegdlnosci u dzieci i mtodziezy.
*Wznawiajac leczenie nalezy stosowac zatwierdzong dawke 0,5 mg raz na dobe (lub 0,25
mg raz na dobe u dzieci i mtodziezy [w wieku >10 lat] o masie ciata <40 kg), poniewaz inne
schematy dawkowania nie zostaty zatwierdzone.

*Wznawiajqc leczenie nalezy stosowac zatwierdzonq dawke 0,5 mg raz na dobe (lub 0,25 mg raz na dobe u dziecii mtodziezy [w wieku =10
lat] o masie ciata <40 kg), poniewaz inne schematy dawkowania nie zostaty zatwierdzone

Po przerwaniu leczenia

[ Nalezy powtdrzy¢ procedure monitorowania jak podczas podania pierwszej dawki
w chwili rozpoczynania leczenia, jesli leczenie zostato przerwane na:

B jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia,
B ponad 7 dniw 3.i4.tygodniu leczenia,
B ponad 2 tygodnie po jednym miesigcu leczenia.

[ Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego zgtaszania przed-
miotowych i podmiotowych objawdw zakazenia lekarzowi prowadzacemu przez okres
do 2 miesiecy po zakoriczeniu leczenia.

[ Nalezy zaleci¢ pacjentom czujng obserwacje pod katem przedmiotowych objawdw
zapalenia mozgu, zapalenia opon mézgowych lub zapalenia opon mézgowych i mézgu
oraz PML.

[J Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich
rodzicéw, przedstawicieli prawnych i opiekunéw) o koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepdji przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia ze wzgledu na powazne zagro-
zenia dla ptodu zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Gaxenim.

[] Nalezy doradzi¢ kobietom (w tym nastoletnim dziewczetom, ich rodzicom, przedsta-
wicielom prawnym i opiekunom) przerwanie leczenia produktem leczniczym Gaxenim
z powodu planowanej cigzy i poinformowac, ze aktywnos¢ choroby moze nawrdcic.




[  Nalezy zachowa¢ czujnos¢ przy przerywaniu leczenia produktem leczniczym Gaxenim
w zwigzku z prawdopodobieristwem ciezkiego nasilenia aktywnosci choroby.
+ W przypadku ciezkiego nasilenia aktywnosci choroby nalezy rozpocza¢ odpowiednie
leczenie, zgodnie z wymaganiami.

Leczenie dzieci (w wieku 10 lat i starszych)

[J  Nalezy rozwazyc ukonczenie petnego programu szczepien przed rozpoczeciem leczenia.

[] Nalezy poinformowa¢ pacjentéw (w tym ich rodzicow, przedstawicieli prawnych i opieku-
néw) o dziataniu immunosupresyjnym produktem leczniczym Gaxenim.

] Nalezy oceniac¢ rozwéj fizyczny dziecka (skali Tannera), mierzy¢ wzrost i mase ciafa, zgod-
nie ze standardami postepowania.

[J  Nalezy monitorowac czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

[J W chwili rozpoczynania leczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania
wiasciwg dla podania pierwszej dawki produktu leczniczego Gaxenim ze wzgledu na
ryzyko bradyarytmii.

[0 Nalezy powtérzyc procedure monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki produktu
leczniczego u dzieci i mtodziezy w chwili zmiany dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg pro-
duktu leczniczego raz na dobe*.

*U dzieci i mtodziezy (w wieku >10) lat zatwierdzona dawka produktu leczniczego Gaxe-
nim to 0,25 mg raz na dobe u pacjentéw wazacych <40 kg i 0,5 mg raz na dobe u pacjen-
téw wazacych >40 kg).

[J  Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjentéw, ich
rodzicow, przedstawicieli prawnych i opiekundéw, zwtaszcza w odniesieniu do przerwania
leczenia lub koniecznosci ponownego monitorowania podczas podania pierwszej dawki.

[] Nalezy poinformowac pacjenta (w tym ich rodzicéw, przedstawicieli prawnych i opie-
kunoéw) o koniecznosci zachowania ostroznosci i obserwowaniu objawdw mogacych
wskazywac na napady drgawkowe.

[ Nalezy monitorowa¢ dzieci i mtodziez pod katem przedmiotowych i podmiotowych
objawow depresji i leku.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
lub ekspozycji na produkt leczniczy w czasie cigzy

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatart niepozadanych produktu leczniczego lub
ekspozycji na produkt leczniczy w czasie cigzy powinny byc¢ zgtaszane do Departamentu Moni-
torowania Niepozadanych Dziatar\ Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw 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 lub
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Polsce.









