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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Areleptan 0,5 mg tvrdé tobolky
fingolimod

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Areleptan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Areleptan uzivat
3. Jak se Areleptan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Areleptan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Areleptan a k cemu se pouZiva

Co je Areleptan

Areleptan obsahuje 1é¢ivou latku fingolimod.

K ¢emu se Areleptan pouZiva

Areleptan se pouziva u dosp€lych a u déti a dospivajicich (10 let a starSich) k 1é¢b¢ relaps-remitenti
roztrousené sklerozy (RS), konkrétnéji u:

- Pacientt, ktefi nereagovali navzdory 1é¢bé RS.

nebo

- Pacientd, ktefi maji rychle se vyvijejici téZkou RS.

Areleptan neléci RS, ale pomaha snizovat pocet relapsti a zpomalovat progresi télesnych postizeni
zpusobenych RS.

Co je roztrousena skleréza

RS je dlouhodoby stav, ktery postihuje centralni nervovy systém (CNS), skladajici se z mozku a
michy. Pfi RS zanét ni¢i ochranny obal (nazyvany myelin) kolem nervli v CNS a zastavuje spravnou
¢innost nerv. Tomu se fika demyelinizace.

Relabs-remitentni RS je charakterizovana opakovanymi atakami (relapsy) symptomu nervového
systému které odrazeji zanét v CNS. Symptomy se lisi od pacienta k pacientovi, ale obvykle zahrnuji
potize s chiizi, necitlivost, problémy se zrakem nebo narusenou rovnovahu. Symptomy relapsu mohou
uplné vymizet po skonéeni relapsu, ale nékteré problémy mohou ziistat.

Jak Areleptan funguje

Areleptan pomaha chranit pred itoky imunitniho systému na CNS tim, Ze snizuje schopnost nékterych
bilych krvinek (lymfocyti) volné se pohybovat v téle a brani jim v pfistupu do mozku a michy. To
omezuje poskozeni nervl zpisobené RS. Areleptan také snizuje nékteré imunitni reakce vaseho téla.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Areleptan uZzivat

Neberte Areleptan

- jestlize mate sniZenou imunitni odpovéd’ (v disledku syndromu imunodeficience, onemocnéni
nebo kvuli 1¢ktim, které potlacuji imunitni systém).

- jestlize mate zavaznou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci, jako je hepatitida
nebo tuberkulo6za.

- jestlize mate aktivni rakovinu.

- jestlize mate téZkou poruchu funkce jater.

- jestliZe jste v poslednich 6 mésicich prodélal(a) srdecni infarkt, anginu pectoris, mozkovou
mrtvici nebo varovani pred mozkovou mrtvici nebo ur¢ité typy srde¢niho selhani.
jestlize mate urcité typy nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho tepu (arytmie),
vcetng pacientd u kterych elektrokardiogram (EKG) ukazuje prodlouzeny QT interval pted
zahajenim 1écby piipravkem Areleptan.

- jestliZze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) léky na nepravidelny srdecni tep, jako je
chinidin, disopyramid, amiodaron nebo sotalol.

- jestlize jste téhotna nebo Zena ve fertilnim (plodném) véku, ktera nepouZziva u€innou
antikoncepci.

- jestliZe jste alergicky(a) na fingolimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se vas to tyka nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékai‘em, neZ za¢nete Areleptan
uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Areleptan se poradte se svym Iékafem:

- jestlize mate zavazné dychaci potize béhem spanku (téZka spankova apnoe).

- jestliZe Vam bylo Feceno, Ze mate abnormalni elektrokardiogram.

- jestliZe mate priznaky pomalé srde¢ni frekvence (napt. zavraté, nevolnost nebo buseni
srdce).

- jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) 1éky, které zpomaluji vasi srdecni
frekvenci (jako jsou beta-blokatory, verapamil, diltiazem nebo ivabradin, digoxin,
anticholinesterazy nebo pilokarpin).

- jestliZze jste v minulosti mél(a) nahlou ztratu védomi nebo mdloby (synkopu).

- pokud se planujete nechat o¢kovat.

- jestliZe jste nikdy nemél(a) plané neStovice.

- jestliZe mate nebo jste mél(a) poruchy vidéni nebo jiné znamky otoku centralniho vidéni
oblasti (makuly) v zadni ¢asti oka (stav zndmy jako makularni edém, viz nize),
zanét nebo infekci oka (uveitida) nebo pokud mate cukrovku (ktera mize zpusobit o¢ni
problémy).

- jestliZe mate téZkou poruchu funkce jater.

- jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery nelze kontrolovat léky.

- jestlize mate zavazné plicni potiZe nebo kutacky kasel.

Pokud se néktera z té€chto véci tyka vas, nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, nez
zanete Areleptan uZivat.

Pomala srdecni frekvence (bradykardie) a nepravidelny srdecni tep

Na zacatku 1é¢by nebo po uziti prvni davky 0,5 mg pii ptechodu z denni davky 0,25 mg zpiasobi
Areleptan zpomaleni srde¢ni frekvence. V dasledku toho miizete pocitovat zavrat’ nebo tnavu nebo si
védomé uvédomovat tlukot svého srdce nebo miize klesnout krevni tlak. Pokud jsou tyto Géinky
zavazné, sdélte to svému lékari, protoZe mozZna budete poti‘ebovat 1é¢bu ihned. Areleptan mize
také zpUsobit nepravidelny srdecni tep, zvlasté po prvni davce. Nepravidelny srde¢ni tep se obvykle
vrati do normalu za méné nez jeden den. Pomal4 srdecni frekvence se obvykle vrati do normalu do




jednoho mésice. B€hem tohoto obdobi se obvykle neocekavaji Zadné klinicky vyznamné G¢inky na
srde¢ni frekvenci.

Vas lékar vas pozada, abyste zlstali v ordinaci nebo na klinice alespoii 6 hodin s pravidelnym
mefenim tepu a krevniho tlaku kazdou hodinu, po uziti prvni davky ptipravku Areleptan nebo po uziti
prvni davky 0,5 mg, kdyz ptechazite z denni davky 0,25 mg, aby bylo mozné pfijmout vhodna
opatfeni v ptipadé nezadoucich Gcinkd, které se objevi pii zahajeni 1éCby. Pred podanim prvni davky
ptipravku Areleptan a po 6hodinovém obdobi monitorovani by Vam mél byt proveden
elektrokardiogram. Vas lékat mtize béhem této doby nepfetrzité monitorovat vas elektrokardiogram.
Pokud po uplynuti 6 hodin budete mit velmi pomalou nebo se snizujici srdecni frekvenci nebo pokud
vas elektrokardiogram vykazuje abnormality, mozna budete muset byt monitorovani po delsi dobu
(alespon dalsi 2 hodiny a moZzna i pies noc), dokud tyto problémy neustoupi. Totéz miize platit, pokud
znovu zacinate s piipravkem Areleptan po prestavce v 1é¢be, a to v zavislosti jak na délce prestavky,
tak na tom, jak dlouho jste pted prestavkou Areleptan uzival(a).

Pokud mate nebo pokud je u vés riziko nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho tepu, pokud je
vas elektrokardiogram abnormalni nebo pokud mate srde¢ni onemocnéni nebo srdecni selhani,
Areleptan pro vas nemusi byt vhodny.

Pokud jste v minulosti méli nahlou ztratu védomi nebo snizenou srde¢ni frekvenci, Areleptan pro vas
nemusi byt vhodny. Budete vySetieni kardiologem (specialistou na srdce), ktery vam poradi, jak mate
zah4jit 1éCbu ptipravkem Areleptan, véetné nocniho monitorovani.

Pokud uzivate 1éky, které mohou zpisobit snizeni srde¢ni frekvence, Areleptan pro vas nemusi byt
vhodny. Budete muset byt vysetfen kardiologem, ktery zkontroluje, zda mtizete piejit na alternativni
medicinu, kterd nesnizuje vasi srde¢ni frekvenci, aby byla povolena 1écba piipravkem Areleptan.
Pokud takova zména neni mozna, kardiolog vam poradi, jak mate zahajit 1é¢bu pripravkem Areleptan,
v¢etné monitorovani pies noc.

Pokud jste nikdy nemé¢l(a) plané nestovice

Pokud jste nikdy nemél(a) plané nestovice, 1ékat zkontroluje vasi imunitu proti viru, ktery je
zpusobuje (viru varicella zoster). Pokud nejste chranén(a) proti viru, mozna budete potfebovat
ockovani pred zahajenim 1écby ptipravkem Areleptan. V takovém piipad¢€ vas lékar odlozi zahajeni
1écby piipravkem Areleptan az na jeden mésic po dokonceni celé vakcinace.

Infekce

Areleptan snizuje pocet bilych krvinek (zejména pocet lymfocyttr). Bilé krvinky bojuji s infekci.
Béhem uzivani ptipravku Areleptan (a po dobu az 2 mésict poté, co jej piestanete uzivat), mizete
snadné&ji dostat infekce. Jakakoli infekce, kterou jiz mate, se mtze zhorsit. Infekce mohou byt vazné a
zivot ohrozujici. Pokud si myslite, Ze mate infekci, mate horec¢ku, mate pocit, ze mate chiipku, mate
pasovy opar nebo mate bolesti hlavy doprovazené ztuhlou §iji, citlivosti na svétlo, pocitem na
zvraceni, vyrazkou a/nebo zmatenosti nebo epileptické zachvaty (mohou to byt ptiznaky meningitidy
a/nebo encefalitidy zptisobené plisnovou nebo herpetickou virovou infekei), kontaktujte ihned svého
1ékate, protoze by tento stav mohl byt vazny a zivot ohrozujici.

Pokud se domnivate, ze se Vase RS zhorSuje (napf. slabost nebo zmény vidéni) nebo pokud si
vSimnete jakychkoli novych symptomt, ihned se porad’te se svym lékafem, protoze to mohou byt
ptiznaky vzacné mozkové poruchy zptisobené infekci nazyvané progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (napt. PML). PML je vazny stav, ktery mtize vést k t€zké invalidité nebo smrti.
Vas l1ékat zvazi provedeni vySetfeni magnetickou rezonanci (MR), aby zhodnotil tento stav, a
rozhodne, zda je nutné ukoncit uzivani ptipravku Areleptan.

U pacientt lécenych fingolimodem byla hlasena infekce lidskym papilomavirem (HPV), véetné
papilomu, dysplazie, bradavic a rakoviny souvisejici s HPV. Vas 1ékar pred zahajenim 1é¢by zvazi,

zda je nutné ockovani proti HPV. Pokud jste Zena, 1ékai vam také doporu¢i HPV screening.

Makularni edém




Nez zacnete uzivat piipravek Areleptan, jestlize mate nebo jste m¢l(a) poruchy vidéni nebo jiné
znamkKy otoku v oblasti centralniho vidéni (makuly) v zadni ¢asti oka, zanét nebo infekci oka
(uveitidu) nebo cukrovku, porad’te se se svym lékafem. Mozna bude chtit, abyste podstoupil(a) o¢ni
vySetieni.

Vas lékat mize chtit, abyste podstoupil o¢ni vySetfeni 3 az 4 mésice po zahajeni 1écby piipravkem
Areleptan.

Makula je mala oblast sitnice v zadni ¢asti oka, kterd vam umoziiuje jasn€ a ostfe videt tvary, barvy a
detaily. Areleptan miiZze zptsobit otok makuly, stav znamy jako makularni edém. Otok se obvykle
objevuje béhem prvnich 4 mésicti 1éCby ptipravkem Areleptan.

Pravdépodobnost, zZe se u vas rozvine makularni edém je vyssi, pokud mate cukrovku nebo jste
mel(a) zanét oka nazyvany uveitida. V téchto piipadech bude Vas 1ékar chtit, abyste podstoupil(a)
pravidelné o¢ni vySetfeni ke zjisténi makularniho edému.

Jestlize jste m¢l(a) makularni edém, porad’te se se svym lékafem, nez obnovite 1écbu ptipravkem
Areleptan.

Makularni edém muze zpusobit nékteré stejné priznaky vidéni jako ataka RS (opticka neuritida). Na
zacatku nemusi byt Zadné symptomy. Ujistéte se, Ze informujte svého lékafe o vSech zménach vaseho
vidéni. Vas Iékatf mize chtit, abyste podstoupil(a) o¢ni vysetreni, zejména pokud:

- je stied vaseho vidéni rozmazany nebo jsou v ném stiny.

- se vam ve stfedu vaseho vidéni i vytvoii slepa skvrna.

- mate problémy s vidénim barev nebo jemnych detaild.

Testy jaternich funkci

Pokud mate tézkou poruchu funkce, pfipravek Areleptan nesmite uzivat. Areleptan mize ovlivnit
funkeci jater. Pravdépodobné nezaznamenate zadné symptomy, ale pokud zaznamenate zezloutnuti
ktize nebo o¢niho bélma, abnormalné tmavou mo¢ (hnédé barvy), bolest na pravé strané bricha, unavu,
pocit mensiho hladu nez obvykle nebo nevysvétlitelny pocit na zvraceni a zvraceni, informujte ihned
svého lékafte.

Pokud se u Vas po zahajeni uzivani ptipravku Areleptan objevi néktery z téchto ptriznaki, okamzité to
sdélte svému lékari.

Pied 1é¢bou, béhem 1é¢by a po ni si 1ékat vyzada krevni testy ke sledovani funkce jater. Pokud
vysledky vasich testli naznacuji problém s jatry, mozna budete muset prerusit 1é¢bu piipravkem
Areleptan.

Vysoky krevni tlak
Protoze Areleptan zpiisobuje mirné zvyseni krevniho tlaku, mize Vas lékar chtit pravidelné
kontrolovat Vas krevni tlak.

Problémy s plicemi
Areleptan ma mirny vliv na funkci plic. U pacientl se zdvaznymi plicnimi problémy nebo s kurackym
kaSlem muze byt vyssi pravdépodobnost vzniku nezadoucich téinki.

Krevni obraz

Pozadovanym ucinkem 1é¢by piipravkem Areleptan je snizeni mnozstvi bilych krvinek ve Vasi krvi.
To se obvykle vrati k normalu do 2 mésicii po ukon¢eni 1é¢by. Pokud potfebujete néjaké krevni testy,
sdelte 1ékari, Ze uzivate Areleptan. V opacném piipad€ nemusi byt mozné, aby lékat porozumél
vysledkim testu a u urcitych typl krevnich testl miize 1ékat potiebovat odebrat vice krve nez obvykle.

Nez zacnete uzivat pripravek Areleptan, vas 1ékaf potvrdi, zda mate v krvi dostatek bilych krvinek, a
mozna bude chtit kontrolu pravideln€ opakovat. V piipad¢, Ze nemate dostatek bilych krvinek, mozna
budete muset pierusit 1é¢bu piipravkem Areleptan.



Reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES)

Vzacné byl hlasen stav nazyvany syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES)

u pacientd s RS 1écenych fingolimodem. Piiznaky mohou zahrnovat nahly nastup silné bolesti hlavy,
zmatenost, epileptické zdchvaty a zmény vidéni. Okamzité informujte svého lékare, pokud
zaznamendte néktery z téchto priznakd béhem lécby pripravkem Areleptan, protoze by to mohlo byt
vazné.

Rakovina

U pacientt s RS 1éCenych ptipravkem Areleptan byly hlaseny rakoviny ktize. Okamzit¢ se porad’te se
svym lékafem, pokud si v§imnete jakychkoli koznich vyrastkt (napft. lesklych perletovych vyristki),
skvrn nebo otevienych ran, které se nehoji béhem néekolika tydni. Pfiznaky rakoviny kiize mohou
zahrnovat abnormalni rist nebo zmény kozni tkan€ (napf. neobvykla znaménka) se zménou barvy,
tvaru nebo velikosti v prubehu ¢asu. Nez zacnete uzivat Areleptan, je nutné kozni vysetfeni, aby se
zjistilo, zda méate né&jaké kozni vyrustky. Vas Iékat bude béhem 1écby ptipravkem Areleptan také
pravidelné provadét kozni vySetieni. Pokud se u vés objevi problémy s klizi, mize vas lékai odeslat ke
koznimu 1ékafi, ktery po konzultaci miize rozhodnout, jestli je dilezité, abyste chodili na pravidelnou
kontrolu.

U pacientt s RS 1éCenych ptipravkem Areleptan byl hlaSen typ rakoviny lymfatického systému
(lymfom).

Vystaveni se slunci a ochrana pted sluncem

Fingolimod oslabuje va$ imunitni systém.

To zvySuje vaSe riziko vzniku rakoviny, zejména rakoviny ktize. Méli byste omezit
vystaveni se slunci a UV zéfeni:

- nosenim vhodného ochranného odévu.

- pravidelnym pouzivanim opalovaciho krému s vysokym stupném UV ochrany.

Neobvyklé mozkové 1éze spojené s relapsem RS

U pacientl 1écenych fingolimodem byly hlaSeny vzacné piipady neobvykle velkych mozkovych 1ézi
spojenych s relapsem RS. Vas 1ékar zvazi provedeni vySetfeni magnetickou rezonanci, aby zhodnotil
tento stav, a rozhodne, zda je nutné ukoncit uzivani ptipravku Areleptan.

Prechod z jiné 1é¢by na piipravek Areleptan

Vas lékat Vas miize piimo prevést z beta-interferonu, glatiramer-acetatu nebo dimethyl-fumaratu na
pripravek Areleptan, pokud se neobjevi zadné znamky abnormalit zpsobenych vasi predchozi 1é¢bou.
Vas lékar Vam mozna bude muset udélat krevni test, aby takové abnormality vyloucil. Po vysazeni
natalizumabu mozna budete muset pockat 2-3 mesice, nez zacnete 1écbu piipravkemAreleptan. Pri
pfechodu z teriflunomidu Vam lékat muiZze doporucit, abyste po urcitou dobu pockali nebo podstoupili
zrychlenou elimina¢ni proceduru. Pokud jste byl(a) 1écen(a) alemtuzumabem, je nutné dikladné
zhodnoceni a konzultace s 1ékafem, aby se rozhodlo, zda je pro Vas Areleptan vhodny.

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je Areleptan uzivan béhem téhotenstvi, mize poSkodit nenarozené dité. Pfed zah4jenim 1écby
ptipravkem Areleptan Vam lékar vysvétli rizika a pozada Vés o provedeni t€hotenského testu, aby se
ujistil, Ze nejste t€hotna. Vas 1ékai Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢ byste béhem uzivani piipravku
Areleptan neméla otéhotnét. Vysvétluje také, co byste méla délat, abyste se vyhnula otéhotnéni, kdyz
uzivate Areleptan. Béhem 1écby a 2 mésice po jejim ukonCeni musite pouZzivat uc¢innou antikoncepci
(viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni* nize).

ZhorSeni RS po ukonceni 1é¢by piipravkem Areleptan
Neprestavejte uzivat Areleptan ani neménte davku, aniz byste se nejprve poradili se svym lékafem.




Okamzité informujte svého l1ékate, pokud si myslite, Ze se VaSe RS zhorsuje poté, co jste ukoncili
1é¢bu pripravkem Areleptan. To miize byt zavazné (viz bod 3 ,,JestliZe jste pfestal(a) uzivat Areleptan’
a také bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).
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Starsi
ZkusSenosti s pfipravkem Areleptan u star§ich pacientd (nad 65 let) jsou omezené. Pokud méte né&jaké
obavy, porad’te se se svym lékarem.

Déti a dospivajici
Areleptan neni uréen k pouziti u déti mladsich 10 let, protoze nebyl studovan u pacientd s RS v této
veékové skuping.

Vyse uvedena varovani a opatieni plati také pro déti a dospivajici. Nasledujici informace jsou zvlaste

dalezité pro déti a dospivajici a jejich pecovatele:

- Nez zacnete Areleptan uzivat, Vas l1ékat zkontroluje stav VaSeho ockovani. Pokud jste
nepodstoupil(a) urcitd ockovani, miize byt nutné, aby Vam byla aplikovana pfed zahajenim lécby
pripravkem Areleptan.

- Pfi prvnim uziti ptipravku Areleptan nebo pii prechodu z denni davky 0,25 mg na denni davku
0,5 mg bude 1ékar sledovat Vasi srdecni frekvenci a srde¢ni tep (viz vyse ,,Pomalé srde¢ni
frekvence (bradykardie) a nepravidelny srdecni tep®).

- Pokud se u Vas objevi kiece nebo zachvaty pied nebo béhem uzivani ptipravku Areleptan,
informujte svého lékare.

- Pokud trpite depresi nebo tizkosti nebo pokud se u Vas objevi deprese nebo izkost béhem uzivani
pripravku Areleptan, informujte svého l1ékafe. Mozna budete muset byt peclivéji monitorovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Areleptan

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého Iékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1ékt:

- Léky, které potlacuji nebo moduluji imunitni systém, vcetné dalSich 1ékua pouzivanych
k 1é¢bé RS, jako je beta interferon, glatiramer-acetat, natalizumab, mitoxantron,
teriflunomid, dimethyl-fumarat nebo alemtuzumab. Nesmite uzivat Areleptan spolu s takovymi
léky, protoze by to mohlo zesilit u€inek na imunitni systém (viz také ,,NeuZzivejte Areleptan‘
vyse).

- Kortikosteroidy kvtili moznému dodate¢nému t¢inku na imunitni systém.

- Vakeiny. Pokud potiebujete dostat vakcinu, vyhledejte nejprve radu svého 1ékare. Behem a az
do 2 mésict po 1é¢bé pripravkem Areleptan byste neméli dostat urcité typy vakcin (Zivé
atenuované vakciny), protoze by mohly vyvolat infekci, které mély zabranit. Jiné vakciny
nemusi fungovat tak dobte jako obvykle, pokud jsou podévany béhem tohoto obdobi.

- Léky, které zpomaluji srdecni tep (naptiklad betablokatory, jako je atenolol). Uzivani
pripravku Areleptan spolu s takovymi 1éky by mohlo zesilit i¢inek na srde¢ni tep v prvnich
dnech po zahgjeni 1éCby ptipravkem Areleptan.

- Léky na nepravidelny srdecni tep, jako je chinidin, disopyramid, amiodaron nebo sotalol.
Nesmite uzivat Areleptan, pokud takovy 1€k uzivate, protoze by mohl zesilit G¢inek na
nepravidelny srdecni tep (viz také ,,NeuZzivejte Areleptan® vyse).

- Dalsi 1é¢ivé pripravky:

o inhibitory protedzy, antiinfek¢ni latky, jako je ketokonazol, azolova antimykotika,
klarithromycin nebo telithromycin.

o karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz nebo tfezalka teCkovana
(potencialni riziko snizené ti¢innosti Areleptan).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi



Neuzivejte Areleptan béhem téhotenstvi, pokud se snaZite ot€hotnét nebo pokud jste Zena, ktera by
mohla otéhotnét a nepouzivate t¢innou antikoncepci. Pokud je Areleptan uzivan béhem téhotenstvi,
existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Cetnost vrozenych malformaci pozorovana u déti
vystavenych fingolimodu béhem téhotenstvi je ptiblizné 2krat vyssi nez Cetnost pozorovana v bézné
populaci (u niz je mira vrozenych malformaci pfiblizné 2—3 %). Nejcastéji hlaSené vady zahrnovaly
srdecni a ledvinové poruchy a poruchy pohybového aparatu.

Pokud jste tedy Zena ve fertilnim véku:
- Pred zahajenim 1éCby pfipravkem Areleptan Vam lékar vysvétli rizika a pozada Vas o provedeni
téhotenského testu, aby se ujistil, Ze nejste téhotna

- musite pouzivat u¢innou antikoncepci béhem uzivani pripravku Areleptan a po dobu dvou
mesict po ukonceni uZivani, abyste zabranila ot¢hotnéni. Poradte se se svym Iékafem o
spolehlivych metodach antikoncepce.

Vas 1ékai Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢ byste béhem uzivani pripravku Areleptan neméla
ot€hotnét.

Pokud otéhotnite béhem uzivani pripravku Areleptan, ihned informujte svého lékare. Vas lékat
rozhodne o ukonceni 1é¢by (viz bod 3 ,,Jestlize prestanete uzivat Areleptan a také bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*). Bude provadéno specializované prenatalni sledovani.

Kojeni
Béhem uzivani piipravku Areleptan byste neméla kojit. Areleptan mtze piechdzet do matetského
mléka a existuje riziko zavaznych nezadoucich tcinki pro dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vas lékat Vam fekne, zda Vam vase onemocnéni umoziuje bezpecné tidit vozidla, véetné jizdniho
kola, a obsluhovat stroje. Neptedpoklada se, ze by Areleptan m¢l vliv na Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Pti zahéjeni 1éCby vSak budete muset zlstat v ordinaci nebo na klinice 6 hodin po prvni davce
piipravku Areleptan. Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje miize byt béhem této doby a potencialné
po této dobé narusena.

3. Jak se Areleptan uziva

Na lécbu ptipravkem Areleptan bude dohlizet 1ékat, ktery ma zkuSenosti s 1écbou roztrousené
sklerozy.

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesne podle pokynii svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem

Pouziti u dospélych
Doporucena davka je jedna tvrda tobolka denné.

Pouziti u déti a dospivajicich (10 let a vice)

Davka zavisi na télesné hmotnosti:

Doporucena davka je jedna 0,5 mg tvrda tobolka denn¢ pro déti a dospivajici s t€lesnou hmotnosti nad
40 kg.

Jiné sily tohoto Iéku jsou vhodné pro déti a dospivajici ve véku 10 let a starsi s té¢lesnou hmotnosti 40
kg nebo nizsi; zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika na dostupnost tvrdych tobolek fingolimodu jiné
sily.



Nepiekracujte doporucenou davku.
Areleptan je urcen k peroralnimu podani.

Uzivejte Areleptan jednou denné se sklenici vody. Tvrdé tobolky Areleptan je tieba vzdy spolknout
neporusené, bez otevirani. Areleptan lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Uzivani ptipravku Areleptan kazdy den ve stejnou dobu vam pomtize zapamatovat si, kdy mate 1ék
uzit.

Mate-li otazky, jak dlouho Areleptan uzivat, zeptejte se svého lékare nebo 1¢karnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Areleptan, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho piipravku Areleptan, zavolejte ihned svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Areleptan

Pokud uzivate Areleptan méné nez 1 mesic a zapomenete si vzit 1 davku po cely den, zavolejte svého
1ékate, nez si date dalsi davku. Vas 1ékar se mlze rozhodnout, ze Vas bude sledovat v dob¢, kdy si
vezmete dalsi davku.

Pokud uzivate Areleptan po dobu alespon 1 mésice a zapomnéli jste uzit 1é¢bu po dobu delsi nez 2
tydny, zavolejte svého lékare, nez uzijete dalsi davku. Vas 1ékai se mtiize rozhodnout, Ze Vés bude
sledovat v dob¢, kdy si vezmete dalsi davku. Pokud jste vSak zapomnéli uzit 1é¢bu po dobu a do 2
tydnt, mazete dalsi davku uzit podle planu.

Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Areleptan
Neprestavejte uzivat Areleptan ani neménite davku, aniz byste se nejprve poradili se svym Iékafem.

Areleptan ziistane ve vaSem téle az 2 mésice poté, co jej prestanete uzivat. Po¢et vasich bilych krvinek
(pocet lymfocytll) mize béhem této doby také zistat nizky a ptesto se mohou objevit nezddouci
ucinky popsané v této pribalové informaci. Po ukonceni 1éCby piipravkem Areleptan mozna budete
muset pockat 6-8 tydnd, nez zacnete novou 1écbu RS.

Pokud musite znovu zacit uzivat Areleptan vice nez 2 tydny poté, co jste jej prestal(a) uzivat, mize se
znovu objevit i¢inek na srde¢ni frekvenci pozorovany pii prvnim zahajeni 1é¢by a budete muset byt
sledovani v ordinaci lékaie nebo na klinice kvili opétovnému zahdjeni 1é¢by. Nezacinejte znovu
uzivat Areleptan poté, co jste jej prestal(a) uzivat déle nez dva tydny, aniz byste se poradil(a) se svym
lékafem.

Vas Iékaf rozhodne, zda a jak musite byt monitorovan(a) po ukonceni 1éCby ptipravkem Areleptan.
Okamzit€ informujte svého lékare, pokud si myslite, Ze se Vase RS zhorSuje poté, co jste ukoncil(a)
1écbu piipravkem Areleptan. To mize byt vazné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci tcinky mohou byt nebo se mohou stat zadvaznymi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Kasel s hlenem, nepiijemny pocit na hrudi, horecka (zndmky plicnich poruch)

- Herpesvirova infekce (opary nebo herpes zoster) s pfiznaky, jako jsou puchyie, paleni,




svédéni nebo bolest klize, typicky na horni ¢asti téla nebo na obli¢eji. Jiné piiznaky mohou
zahrnovat horecku a slabost v ranych stadiich infekce, nasledovanou necitlivosti, svédénim nebo
zacervenalymi skvrnami se silnou bolesti.

Pomaly srdecni tep (bradykardie), nepravidelny srdecni rytmus

Typ rakoviny klize nazyvany bazocelularni karcinom (BCC), ktery se Casto jevi jako perletovy
uzlik, i kdyz mize mit i jiné formy

Je znamo, Ze deprese a uzkost se vyskytuji se zvysenou frekvenci v populaci s RS a byly také
hlaSeny u déti a dospivajicich 1é€enych fingolimodem.

Ubytek télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 lidi):

Pneumonie s piiznaky jako horecka, kasel, potize s dychanim

Makularni edém (otok v oblasti centralniho vidéni sitnice v zadni ¢asti oka) s

priznaky, jako jsou stiny nebo slepa skvrna ve stfedu vidéni, rozmazané vidéni, problémy
vidét barvy nebo detaily

Snizeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo modfin

Maligni melanom (typ rakoviny kiize, ktery se obvykle vyviji z neobvyklého znaménka).
Mezi mozné ptiznaky melanomu patii znaménka, kterd mohou ¢asem meénit velikost, tvar,
vysku nebo barvu nebo nova znaménka. Znaménka mohou svédit, krvacet nebo viedovat.
Kiece, zachvaty (Castéjsi u déti a dospivajicich nez u dospélych)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):

Stav nazyvany syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES). Ptiznaky mohou
zahrnovat nahly nastup silné bolesti hlavy, zmatenost, zachvaty a/nebo poruchy vidéni.
Lymfom (druh rakoviny, ktera postihuje lymfaticky systém)

Spinocelularni karcinom: typ rakoviny ktize, ktery se miize projevovat jako pevny Cerveny
uzlik, vied s krustou nebo novou ranou na stavajici jizve

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

Anomalie elektrokardiogramu (inverze T-viny)
Nador souvisejici s infekei lidskym herpes virem 8 (Kaposiho sarkom)

S neznamou Eetnosti (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit):

Alergické reakce, véetné ptiznakl vyrazky nebo svédivé koptivky, otoku rtid, jazyka nebo
oblicCeje, které se s vetsi pravdépodobnosti objevi v den zah4jeni 1é¢by ptipravkem Areleptan.
Ptiznaky onemocnéni jater (vCetné selhani jater), jako je zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma
(Zloutenka), pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest na pravé strané zaludku (bticho), tmava
mo¢ (hnédé barvy), pocit mensiho hladu nez obvykle, inava a abnormalni jaterni testy. Ve
velmi malém poctu ptipad mtze selhani jater vést k jejich transplantaci.

Riziko vzacné mozkové infekce zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
Symptomy

PML mohou byt podobné relapsu RS. Mohou se také objevit pfiznaky, kterych byste si

sami nemuseli v§imnout, jako jsou zmény nalady nebo chovani, vypadky paméti, feCové a
komunikaéni potize, které bude mozna muset vas lékar dale vySetfit, aby vyloucil PML. Pokud
se tedy domnivate, Ze se vase RS zhorSuje, nebo pokud si vy nebo vasi blizci v§imnete
jakychkoli novych nebo neobvyklych symptomt, je velmi dilezité, abyste co nejdiive
promluvili se svym lékafem.

Kryptokokové infekce (typ plisiiové infekce), véetné kryptokokové meningitidy s ptiznaky, jako
je bolest hlavy doprovazena ztuhlou §iji, citlivost na svétlo, nevolnost a/nebo

zmatenost

Karcinom z Merkelovych bunék (typ rakoviny kiize). Mezi mozné znamky karcinomu z
Merkelovych buné¢k patfi masoveé zbarveny nebo modrocerveny, nebolestivy uzlik, ¢asto na
obliceji, hlaveé nebo krku. Karcinom z Merkelovych bungk se také mtize projevit jako pevny
nebolestivy uzlik nebo ttvar. Dlouhodobé vystaveni slunci a slaby imunitni systém mize
ovlivnit riziko vzniku karcinomu z Merkelovych bunék.

Po ukonceni 1écby piipravkem Areleptan se pfiznaky RS mohou vratit a mohou byt horsi, nez
byly pted 1écbou nebo béhem 1éCby.



- Autoimunitni forma anémie (snizené mnozstvi ¢ervenych krvinek), kdy jsou ¢ervené krvinky
zni¢eny (autoimunitni hemolyticka anémie).

Pokud zaznamenate néktery z t€chto symptomdi, okamzité informujte svého lékare.
DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

- Infekce virem chfiipky s pfiznaky, jako je tinava, zimnice, bolest v krku, bolest kloubti
nebo svali, horecka

- Pocit tlaku nebo bolesti ve tvafich a na Cele (sinusitida)

- Bolest hlavy

- Prijem

- Bolesti zad

- Krevni testy ukazujici vyssi hladiny jaternich enzymu

- Kasel

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Kozni onemocnéni, plisiiova infekce klize (tinea versicolor)

- Zavrat

- Silna bolest hlavy casto doprovazena nevolnosti, zvracenim a citlivosti na svétlo (migréna)

- Nizka hladina bilych krvinek (lymfocyty, leukocyty)

- Slabost

- Svédiva, cervena, paliva vyrazka (ekzém)

- Svédéni

- Zvysena hladina krevniho tuku (triglyceridit)

- Ztrata vlast

- Dusnost

- Deprese

- Rozmazané vidéni (viz také ¢ast o makularnim edému v ¢asti ,,Nékteré nezadouci ucinky
mohou byt nebo se mohou stat zavaznymi*)

- Hypertenze (Areleptan miize zptsobit mirné zvyseni krevniho tlaku.)

- Bolest svali

- Bolest kloubti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 z 100 lidi):

- Nizka hladina uréitych bilych krvinek (neutrofilit)
- Depresivni nalada

- Pocit na zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
- Rakovina lymfatického systému (lymfom)

S neznamou ¢etnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
- Periferni otok

Pokud Vas néktery z téchto symptomut vazné postihne, sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Hlasenim
nezadoucich u¢inkd muZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pifipravku.
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5. Jak Areleptan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
pouzivanou pro dobu pouzitelnosti ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je baleni poSkozené nebo vykazuje znamky
nedovolené manipulace.

Nevyhazujte Zzadné ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Areleptan obsahuje
- Lécivou latkou je fingolimod.

Jedna tvrda tobolka obsahuje 0,5 mg fingolimodu ve form¢ fingolimod-hydrochloridu.
- Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: fosforeCnan vapenaty, kyselina stearova

Obal tobolky: zelatina, oxid titaniCity (E171), zluty oxid zelezity (E172)

Cerny inkoust: $elak, Eerny oxid Zelezity (E172)

Jak Areleptan vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku Areleptan 0,5 mg jsou prezentovany jako tvrda zelatinova tobolka velikosti 3, o
délce ptiblizné 16 mm, se zlutym nepruhlednym vi¢kem s potiskem ,,0.5 mg* ¢ernym inkoustem a s
bilym neprithlednym télem, obsahujici bily az téméf bily prasek..

Areleptan 0,5 mg tvrdé tobolky je balen v papirové krabi¢ce obsahujici ptislusny pocet
PVC/PE/PVDC//Al blistrti s odpovidajicim poctem tobolek a ptibalovou informaci.

Velikosti baleni:
Krabi¢ky obsahujici 7, 14, 28, 84 nebo 98 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Viden, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Dansko: Areleptan

Rakousko: Areleptan 0,5 mg Hartkapseln
Bulharsko: APEJIEIITAH 0,5 mg TBbpau xarncynu
Chorvatsko: Areleptan 0,5 mg tvrde kapsule

Ceska republika: ~ Areleptan 0,5 mg tvrdé tobolky

Finsko: Areleptan 0,5 mg kovat kapselit
Madarsko: Areleptan 0,5 mg kemény kapszula
Norsko: Areleptan

Polsko: Areleptan
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Slovensko: Areleptan 0,5 mg tvrdé kapsuly
Slovinsko: Areleptan 0,5 mg trde kapsule
Svédsko: Areleptan 0,5 mg hérda kapslar

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 6. 2025
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