NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Arlesias 0,5 mg trde kapsule
fingolimod

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Arlesias in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Arlesias
Kako jemati zdravilo Arlesias

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Arlesias

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk v~

1. Kaj je zdravilo Arlesias in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Arlesias
Zdravilo Arlesias vsebuje u¢inkovino fingolimod.

Za kaj zdravilo Arlesias uporabljamo
Zdravilo Arlesias uporabljamo za zdravljenje odraslih, otrok in mladostnikov (starih 10 let ali vec), ki
imajo recidivno-remitentno multiplo sklerozo, bolj natan¢no:
- pri bolnikih, pri katerih ni pri§lo do odziva kljub zdravljenju z zdravilom za multiplo sklerozo,
oziroma
- pri bolnikih s hitro razvijajoco se hudo multiplo sklerozo.

Zdravilo Arlesias multiple skleroze ne pozdravi, pomaga pa zmanjsati §tevilo zagonov in upoc¢asni
napredovanje telesne invalidnosti zaradi multiple skleroze.

Kaj je multipla skleroza

Multipla skleroza (MS) je dolgotrajna bolezen, ki prizadene centralni Zivéni sistem (CZS), ki ga
sestavljajo mozgani in hrbtenjaca. Pri multipli sklerozi vnetje unicuje zas€itno ovojnico (imenovano
mielin) okrog zivcev v centralnem zivcevju in preprecuje, da bi zivci ustrezno delovali. To imenujemo
demielinizacija.

Za recidivno-remitentno multiplo sklerozo so znacilni ponavljajoci se napadi (zagoni) simptomov s
strani centralnega ziv¢evja, ki odrazajo vnetje v centralnem zivénem sistemu. Simptomi se razlikujejo
od bolnika od bolnika, obi¢ajno pa vkljuCujejo teZzave pri hoji, odrevenelost, tezave z vidom ali motnje
ravnotezja. Po koncu zagona lahko simptomi povsem izzvenijo, nekatere tezave pa lahko ostanejo.

Kako deluje zdravilo Arlesias

Zdravilo Arlesias pomaga zascititi organizem pred napadi imunskega sistema na centralni zivéni
sistem, tako da zmanj$uje sposobnost nekaterih belih krvnih celic (Iimfocitov), da se prosto gibljejo po
telesu, in tako, da jim preprecuje dostop do mozganov in hrbtenjace. To omeji obseg poskodb Zivcev,
do katerih pride zaradi multiple skleroze. Zdravilo Arlesias tudi zmanjSuje nekatere imunske odzive v
telesu.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Arlesias
Ne jemljite zdravila Arlesias

- ¢e imate zmanj$an imunski odziv (zaradi sindroma imunske pomanjkljivosti, bolezni ali
zdravil, ki zavirajo delovanje imunskega sistema).

- ¢e imate aktivno hudo okuZbo ali aktivno kroni¢no okuzbo, kot sta hepatitis in tuberkuloza.

- ¢e imate aktivno maligno bolezen - raka.

- ¢e imate hude teZave z jetri.

- ¢e ste imeli v zadnjih 6 mesecih sréni infarkt, angino pektoris, moZgansko kap ali
opozorilne znake za moZzgansko kap ali ¢e ste imeli dolofeno vrsto srénega popuscanja.

- ¢e imate doloceno vrsto nepravilnega ali nenormalnega srénega ritma (aritmije), kar
vkljucuje bolnike, pri katerih EKG posnetek pokaze podalj$ano trajanje intervala QT pred
zacetkom jemanja zdravila Arlesias.

- ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali zdravila za motnje srénega ritma, kot so kinidin,
dizopiramid, amiodaron ali sotalol.

- Ce ste noseci ali Zenska v rodni dobi, ki ne uporablja u¢inkovite kontracepcije.

- e ste alergi¢ni na fingolimod ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce navedeno velja za vas ali e niste prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom, preden za¢nete jemati

zdravilo Arlesias.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Arlesias se posvetujte z zdravnikom:

- Ce imate med spanjem hude teZave z dihanjem (hudo obliko apneje med spanjem).

- ¢e so vam povedali, da imate nenormalen elektrokardiogram (posnetek EKG).

- Ce imate simptome zaradi poCasnega bitja srca (na primer omoti¢nost, obcutek siljenja na
bruhanje ali palpitacije).

- Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali zdravila, ki vam upocasnjujejo bitje srca (kot so
zaviralci adrenergicnih receptorjev beta, verapamil, diltiazem ali ivabradin, digoksin, zaviralci
holinesteraze ali pilokarpin).

- Ce se vam je kdaj zgodilo, da ste nenadoma izgubili zavest oziroma ste omedleli (sinkopa).

- Ce se nameravate cepiti.

- Ce nikoli niste preboleli noric.

- Ce imate motnje vida ali ste jih imeli kdaj prej oziroma imate druge znake otekline v
centralnem predelu mreznice (v makuli) na o¢esnem ozadju (bolezen, imenovana makularni
edem, glejte spodaj), vnetje ali okuzbo ocesa (uveitis) ali ¢e imate sladkorno bolezen (ki lahko
povzroca tezave z o¢mi).

- Ce imate tezZave z jetri.

- Ce imate visok krvni tlak, ki ga ne morete urediti z zdravili.

- C¢e imate hude plju¢ne tezave ali kadilski kaselj.

Ce navedeno velja za vas ali &e niste prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom, preden za¢nete jemati
zdravilo Arlesias.

Pocasno bitje srca (bradikardija) in nepravilno bitje srca

Na zacetku zdravljenja oziroma pri prejemu prvega 0,5 mg odmerka po prehodu z

odmerjanja 0,25 mg na dan zdravilo Arlesias povzroci, da se bitje srca upoc€asni. Zaradi tega lahko
postanete omoti¢ni ali utrujeni ali pa zavestno Cutite bitje srca, lahko pa se vam zniza krvni tlak. V
primeru, da so navedeni ucinki zelo izraZeni, obvestite zdravnika, saj morda potrebujete
takojSnje zdravljenje. Zdravilo Arlesias lahko povzroca tudi nepravilno bitje srca, zlasti po prvem
odmerku. Nepravilno bitje srca se obi¢ajno normalizira prej kot v enem dnevu. Po¢asno bitje srca se
vecinoma vrne na normalno hitrost v enem mesecu. V tem obdobju obicajno ni pricakovati klini¢no
pomembnih vplivov sré¢nega utripa.
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Zdravnik vas bo prosil, da najmanj 6 ur po prvem odmerku zdravila Arlesias oziroma po prejemu
prvega 0,5 mg odmerka po prehodu z odmerka 0,25 mg na dan ostanete v ordinaciji ali v bolni$nici,
kjer vam bodo vsako uro izmerili sr¢ni utrip in krvni tlak, da bi lahko

ustrezno ukrepali, Ce bi prislo do neZelenih u¢inkov, ki se pojavljajo na zaCetku zdravljenja. Preden
boste vzeli prvi odmerek zdravila Arlesias in po koncu 6-urnega obdobja opazovanja vam bodo
posneli elektrokardiogram (EKG). Morda vam bodo v tem obdobju neprekinjeno snemali EKG. Ce bo
po koncu 6-urnega obdobja opazovanja vas sréni utrip zelo pocasen, oziroma se bo njegova hitrost Se
zmanjSevala, ali €e bo vas elektrokardiogram (EKG) pokazal nepravilnosti, vas bodo verjetno morali
opazovati dalj ¢asa (Se najmanj 2 uri in morda tudi preko noci), dokler tezave ne bodo izzvenele.
Enako lahko velja tudi v primeru, da ponovno zacenjate z uporabo zdravila Arlesias po prekinitvi
zdravljenja, odvisno pa je tako od trajanja prekinitve kot od tega, kako dolgo ste jemali zdravilo
Arlesias pred prekinitvijo.

Ce imate nepravilen ali nenormalen sréni utrip oziroma zanj povecano tveganje, ¢e imate
nenormalen elektrokardiogram, ali ¢e imate katero od bolezni srca ali sréno popus€anje, zdravilo
Arlesias morda ni primerno za vas.

Ce se vam je kdaj zgodilo, da ste nenadoma izgubili zavest ali se vam je upo&asnilo bitje srca, zdravilo
Arlesias morda ni primerno za vas. Pregledal vas bo kardiolog (specialist za srce), da bo svetoval, na
kaksen nac¢in morate zaceti zdravljenje z zdravilom Arlesias, kar vkljucuje tudi opazovanje preko noci.

Ce jemljete zdravila, ki lahko povzroéijo upocasnitev bitja srca, zdravilo Arlesias morda ni primerno
za vas. Pregledati vas bo moral kardiolog, ki bo preveril, ali namesto opisanih zdravil lahko jemljete
druga zdravila, ki ne upo¢asnjujejo bitja srca, tako da bi ob tem lahko jemali zdravilo Arlesias. Ce
navedenih zdravil ne bi mogli zamenjati, vam bo kardiolog svetoval, na kakSen nac¢in morate zaceti
zdravljenje z zdravilom Arlesias, kar vkljucuje tudi opazovanje preko noci.

Ce nikoli niste preboleli noric

Ce nikoli niste preboleli noric, bo zdravnik preveril vaso imunost proti virusu, ki povzro¢a norice
(virus varicella zoster). Ce nimate zai¢ite proti temu virusu, se boste morda morali cepiti pred
zaCetkom zdravljenja z zdravilom Arlesias. V tem primeru vam bo zdravnik odlozil zacetek
zdravljenja z zdravilom Arlesias do konca prvega meseca po zakljucku celotnega programa cepljenja.

Okuzbe

Zdravilo Arlesias zniza Stevilo belih krvnih celic (zlasti limfocitov). Bele krvne celice se borijo proti
okuzbi. V casu, ko jemljete zdravilo Arlesias (in Se do 2 meseca po prekinitvi jemanja), ste lahko bolj
dovzetni za okuZbe. Okuzba, ki jo Ze imate, se lahko poslabsa. Lahko pride tudi do resnih in smrtno
nevarnih okuzb. Ce mislite, da imate okuZbo ali zvisano telesno temperaturo, &e se poéutite tako, kot
da imate gripo, ali imate glavobol, ki ga spremlja otrdel vrat, obcutljivost na svetlobo, obcutek
slabosti, in/ali zmedenosti ali napade s kr¢i (te tezave so lahko simptomi meningitisa in/ali encefalitisa,
ki ju povzrocata gliviéna okuzba ali okuzba s herpesvirusi), takoj obvestite zdravnika, ker je stanje
lahko resno in zivljenje ogrozajoce.

Ce menite, da se vasa multipla skleroza slabsa (¢e opaZate na primer $ibkost ali spremembe vida) ali
¢e opazate kakr$ne koli nove simptome, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom, ker gre morda za
simptome redke mozganske bolezni, ki jo povzroca okuzba, imenujemo pa jo progresivna
multifokalna levkoencefalopatija (PML). PML je resna bolezen, ki lahko povzro¢i hudo invalidnost ali
smrt. Zdravnik bo razmislil o moznosti izvedbe magnetnoresonancnega (MR) slikanja, da bo

lahko ocenil stanje in se odlo¢il, ali morate prekiniti zdravljenje z zdravilom Arlesias.

Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Arlesias, so porocali o okuzbah s humanim papiloma virusom
(HPV), kar vkljucuje papilome, displazijo, bradavice in raka, ki ga povzroca HPV. Zdravnik bo
presodil, ali morate pred zacetkom zdravljenja opraviti S cepljenje proti okuzbi s HPV. Ce ste zenska,
vam bo zdravnik priporo¢il tudi opravljanje presejalnih testov za odkrivanje okuzbe s HPV.
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Makularni edem

Ce imate pred zagetkom jemanja zdravila Arlesias motnje vida ali ste jih imeli kdaj prej oziroma imate
druge znake otekline v centralnem predelu mreznice (v makuli) na o¢esnem ozadju, ¢e imate vnetje ali
okuzbo ocesa (uveitis) ali ¢e imate sladkorno bolezen, vas bo zdravnik morda napotil na pregled oci

Zdravnik vas bo morda napotil na pregled oci tudi 3 do 4 mesece po zacetku jemanja zdravila Arlesias.

Makula je majhen predel mreznice na o€esnem ozadju, ki nam omogoca, da vidimo oblike, barve in
podrobnosti jasno in ostro. Zdravilo Arlesias lahko povzroca otekanje makule in to je stanje, ki se
imenuje makularni edem. Do otekanja obi¢ajno pride v prvih 4 mesecih zdravljenja z zdravilom
Arlesias.

Verjetnost, da pride do makularnega edema je povecana, ¢e imate sladkorno bolezen ali ste
preboleli ocesno vnetje, imenovano uveitis. V tem primeru vam bo zdravnik narocil, da redno
opravljate oCesne preglede, da bi ugotovili, ¢e je pri§lo do makularnega edema.

Ce imate makularni edem, se pred ponovnim zdravljenjem z zdravilom Arlesias posvetuijte z
zdravnikom.

Makularni edem lahko povzroca nekatere simptome motenj vida, ki so enaki kot pri zagonih multiple
skleroze (vnetje vidnega zivca). Na zaCetku morda ni nobenih simptomov. Zagotovo obvestite
zdravnika o vsaki spremembi vida, ki jo opazite. Zdravnik vas bo morda napotil na pregled oci, zlasti
ce:

- postane centralni del vidnega polja zamegljen ali se vam pred o¢mi pojavljajo sence;
- ¢e v centralnem delu vidnega polja opaZzate slepo pego;
- Ce imate teZave z zaznavanjem barv ali podrobnosti.

Testi jetrne funkcije

Ce imate hude teZave z jetri, ne smete jemati zdravila Arlesias. Zdravilo Arlesias lahko vpliva na
delovanje vasih jeter. Verjetno ne boste opazili nobenih simptomov, ¢e pa bi opazili porumenevanje
koze ali belo¢nic, nenormalno temno obarvan urin (rjave barve), bolecine na desni strani trebuha,
utrujenost, manjSo zeljo po hrani kot obi¢ajno ali nepojasnjen obcutek slabosti z bruhanjem, takoj
obvestite zdravnika.

Ce po zagetku jemanja zdravila Arlesias pride do katerega od navedenih simptomov, takoj obvestite
zdravnika.

Pred zacetkom zdravljenja, med zdravljenjem in po zdravljenju vas bo zdravnik napotil na preiskave
krvi za dolodanje funkcije jeter. Ce bodo izvidi kazali na tezave z jetri, boste morali morda prekiniti
zdravljenje z zdravilom Arlesias.

Visok krvni tlak
Zdravilo Arlesias povzroca rahlo zviSanje krvnega tlaka, zato vam bo zdravnik verjetno redno meril
krvni tlak.

Pljuéne tezave
Zdravilo Arlesias nekoliko vpliva na delovanje plju¢. Bolniki, ki imajo hude plju¢ne tezave ali kadilski
kaselj, so lahko bolj dovzetni za neZelene ucinke.

Krvna slika

Zmanj$anje §tevila belih krvnih celic v krvi je zaZelen udinek zdravila Arlesias. Stevilo belih krvnih
celic se obitajno normalizira v 2 mesecih po prekinitvi zdravljenja. Ce morate opraviti kakrne koli
krvne preiskave, povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Arlesias. V nasprotnem primeru zdravnik ne
bo mogel pravilno razumeti izvidov preiskav, za nekatere vrste krvnih preiskav pa vam bodo morali
odvzeti vec¢ krvi kot obicajno.
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Preden boste zaceli zdravljenje z zdravilom Arlesias, bo zdravnik preveril, ali imate v krvi dovolj belih
krvnih celic, lahko bo tudi Zelel, da to preiskavo redno ponavljate. V primeru, da v vasi krvi ne bo
dovolj belih krvnih celic, boste morali morda prekiniti zdravljenje z zdravilom Arlesias.

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES)

Pri bolnikih z multiplo sklerozo, ki so prejemali zdravilo Arlesias, so v redkih primerih porocali o
bolezni, ki se imenuje sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES). Simptomi lahko
vkljuéujejo hud glavobol z nenadnim nastopom, zmedenost, epilepti¢ne napade in motnje vida. Ce v
¢asu zdravljenja z zdravilom Arlesias opazite te simptome, takoj obvestite zdravnika, ker gre lahko za
resno stanje.

Rak

Pri bolnikih z multiplo sklerozo, ki so prejemali zdravilo Arlesias, so poro¢ali o koznih rakih. Ce na
kozi opazite vozlicke (npr. s svetleCo, biserno povrsino), lise ali odprte ranice, ki se ne pozdravijo vec
tednov, se takoj posvetujte z zdravnikom. Simptomi koznega raka lahko vkljucujejo nenormalno rast
ali spremembe koznega tkiva (na primer neobicajna kozna znamenja), ki s¢asoma spreminjajo barvo,
obliko ali velikost. Preden za¢nete jemati zdravilo Arlesias, je potreben pregled koze, da ne bi prezrli
morebitnih koznih vozlickov. Zdravnik vam bo kozo redno pregledoval tudi med zdravljenjem z
zdravilom Arlesias. Ce boste opazili spremembe na koZi, vas bo zdravnik morda napotil k
dermatologu. Ta se bo po pregledu morda odlocil, da bi bilo za vas najbolje, ¢e bi redno prihajali na
preglede koze.

Pri bolnikih z multiplo sklerozo, ki so prejemali zdravilo Arlesias, so porocali o vrsti raka, ki se razvije
v limfaticnem sistemu (o limfomu).

Izpostavljanje soncni svetlobi in zascita pred soncem

Fingolimod zavira delovanje imunskega sistema. To povecuje moznost za razvoj raka, zlasti koznega
raka. Za zmanjSano izpostavljenost soncni svetlobi in ultravijolicnim (UV) zarkom morate poskrbeti
tako, da:

e nosite ustrezna zascCitna oblacila.
¢ redno nanasSate sredstvo z visokim faktorjem zas$c¢ite pred UV svetlobo.

Neobicajne spremembe na mozganih v povezavi z zagonom multiple skleroze

Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Arlesias, so porocali o redkih primerih pojavljanja neobi¢ajno
velikih lezij v moZganih v povezavi z zagoni multiple skleroze. V primeru hudega zagona vas bo
zdravnik verjetno napotil na magnetnoresonan¢no (MR) slikanje, da bo lahko ocenil stanje in se
odlocil, ali morate prekiniti zdravljenje z zdravilom Arlesias.

Prehod z uporabe drugih zdravil na jemanje zdravila Arlesias

Zdravnik vam bo morda zdravilo Arlesias predpisal takoj po prenehanju uporabe interferona beta,
glatiramer acetata ali dimetil fumarata, ¢e zaradi predhodnega zdravljenja ne boste imeli nobenih
znakov nepravilnosti. Morda vam bo zdravnik opravil krvno preiskavo, da bi izkljucil moznost
omenjenih nepravilnosti. Po prenehanju zdravljenja z natalizumabom boste morali pocakati

2-3 mesece, preden boste lahko zaceli zdravljenje z zdravilom Arlesias. Pri prehodu s teriflunomida
vam bo zdravnik verjetno svetoval, da z nadaljevanjem zdravljenja nekaj ¢asa pocakate ali pa opravite
postopek pospesenega izlo¢anja zdravila. Ce ste prejemali alemtuzumab, mora zdravnik temeljito
oceniti vase stanje, se z vami pogovoriti in presoditi, ali je zdravilo Arlesias primerno za vas.

Zenske v rodni dobi

Pri uporabi v ¢asu nose¢nosti lahko zdravilo Arlesias $koduje nerojenemu otroku. Preden boste zaceli
zdravljenje z zdravilom Arlesias, vam bo zdravnik pojasnil, kaks$no je tveganje, in vam naro¢il, da
opravite test nose¢nosti, da se preprica, da niste noseci. Zdravnik vam bo izro¢il kartico, na kateri je
razloZeno, zakaj ne smete zanositi v ¢asu jemanja zdravila Arlesias, pa tudi kako morate ravnati, da ne

6
JAZMP-1A/004-30.10.2025



bi priSlo do zanositve v Casu jemanja zdravila Arlesias. V ¢asu zdravljenja in $e 2 meseca po zakljucku
zdravljenja morate uporabljati u¢inkovito kontracepcijo (glejte poglavje “Nosecnost in dojenje”).

Poslabsanje multiple skleroze po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Arlesias
Ne prenehajte jemati zdravila Arlesias in ne spreminjajte odmerka, ne da bi se prej pogovorili z
zdravnikom.

Ce se vam zdi, da se po prekinitvi jemanja zdravila Arlesias vasa multipla skleroza slabga, takoj
obvestite zdravnika. Lahko gre za resno stanje (glejte poglavje 3 “Ce ste prenehali jemati zdravilo
Arlesias” in poglavje 4 “Mozni nezeleni ucinki”).

Starejsi
IzkuSenj z zdravilom Arlesias pri starejsih bolnikih (starejsih od 65 let) je malo. Ce vas kar koli skrbi,
se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Arlesias ni namenjeno uporabi pri otrocih, mlajsih od 10 let, saj ga pri bolnikih z multiplo
sklerozov tej starostni skupini niso preskusali.

Zgoraj navedena opozorila in previdnostni ukrepi veljajo tudi za otroke in mladostnike. Za otroke in
mladostnike ter njihove skrbnike so zlasti pomembne naslednje informacije:

- Preden boste zaceli jemati zdravilo Arlesias, bo zdravnik preveril vase stanje
precepljenosti. Ce dologenih cepiv niste prejeli, jih boste morda morali prejeti, preden lahko
zacnete zdravljenje z zdravilom Arlesias.

- Ko prvi¢ prejmete zdravilo Arlesias oziroma ko preidete z odmerka 0,25 mg na dan na
0,5 mg na dan, mora zdravnik opazovati in meriti hitrost bitja srca in sréni utrip (glejte zgoraj
“Pocasno bitje srca (bradikardija) in nepravilno bitje srca”).

- Ce je pri vas kdaj prislo do napada s kréi ali epileptiénega napada $e preden ste jemali zdravilo
Arlesias ali se to zgodi v ¢asu zdravljenja, morate o tem obvestiti zdravnika.

- Ce ste depresivni ali anksiozni (ob&utite tesnobo) ali taki postanete v ¢asu, ko jemljete zdravilo
Arlesias, o tem obvestite zdravnika. Morda vas bo moral $e bolj skrbno spremljati.

Druga zdravila in zdravilo Arlesias
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Zdravniku povejte, ¢e jemljete katerega od naslednjih zdravil:

e Zdravila, ki zavirajo ali spreminjajo delovanje imunskega sistema, vklju¢no z drugimi
zdravili za multiplo sklerozo, kot so interferon beta, glatiramer acetat, natalizumab,

mitoksantron,
teriflunomid, dimetil fumarat ali alemtuzumab. Zdravila Arlesias ne smete uporabljati
skupaj s takimi zdravili, saj bi lahko okrepila delovanje na imunski sistem (glejte tudi odstavek
“Ne jemljite zdravila Arlesias”).

¢ Kortikosteroide, zaradi moznosti dodatnega delovanja na imunski sistem. [J

e Cepiva. Ce morate prejeti cepivo, se najprej posvetujte z zdravnikom. V ¢asu zdravljenja z
zdravilom Arlesias in do 2 meseca po njem ne smete prejeti dolocenih vrst cepiv (Zivih
atenuiranih cepiv), ker bi lahko sprozila okuZzbe, ki bi jih morala prepreciti. Druga cepiva pa
morda ne bi delovala tako ucinkovito kot obic¢ajno, Ce bi jih prejeli v navedenem obdobju.

e Zdravila, ki upocasnjujejo bitje srca (na primer zaviralci adrenergicnih receptorjev beta, kot
je atenolol). Uporaba zdravila Arlesias skupaj s takimi zdravili bi lahko v prvih dneh po
zaCetku jemanja zdravila Arlesias okrepila delovanje na sréni utrip.

e Zdravila za nepravilen sréni ritem, kot so kinidin, dizopiramid, amiodaron ali sotalol. Ce
jemljete navedena zdravila, ne smete jemati zdravila Arlesias, ker bi lahko okrepilo
delovanje na nepravilen sréni ritem (glete tudi “Ne jemljite zdravila Arlesias™).
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¢ Druga zdravila:
o zaviralce proteaz, zdravila za zdravljenje okuzb, kot so ketokonazol, azolna
protiglivi¢na zdravila, klaritromicin ali telitromicin.
o karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenitoin, efavirenz ali Sentjanzevko (obstaja
tveganje za zmanjSano ucinkovitost zdravila Arlesias).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Zdravila Arlesias ne smete uporabljati, Ce ste noseci, ¢e zelite zanositi ali Ce ste zenska, ki lahko
zanosi, pa ne uporabljate u¢inkovite kontracepcije. Ce zdravilo Arlesias uporabljate v ¢asu noseénosti,
lahko to Skoduje nerojenemu otroku. Pogostnost prirojenih nepravilnosti pri otrocih, ki so bili
izpostavljeni zdravilu Arlesias v ¢asu nosecnosti, je priblizno dvakrat tolik§na kot pogostnost takih
nepravilnosti v splosni populaciji (v kateri je pogostnost prirojenih nepravilnosti priblizno 2-3 %).
Med najbolj pogosto poro¢animi razvojnimi nepravilnostmi so sréne napake in ledviéne ter
misSi¢noskeletne razvojne nepravilnosti.

Ce ste zenska v rodni dobi:
- preden zacnete uporabljati zdravilo Arlesias, vas bo zdravnik seznanil o tveganju za
nerojenega otroka in vas napotil na test nosecnosti, da zagotovi, da niste noseci,
poleg tega
- morate za preprecevanje zanositve uporabljati u¢inkovito kontracepcijo v Casu jemanja zdravila
Arlesias in Se dva meseca po prekinitvi jemanja tega zdravila. Z zdravnikom se pogovorite o
zanesljivih metodah kontracepcije.

Zdravnik vam bo izrocil kartico, na kateri bo pojasnjeno, zakaj ne smete zanositi v ¢asu jemanja
zdravila Arlesias.

Ce zanosite v ¢asu jemanja zdravila Arlesias, takoj obvestite zdravnika. Zdravnik bo odlogil, da
je potrebna prekinitev zdravljenja (glejte poglavje 3: “Ce ste prenehali jemati zdravilo Arlesias” in
poglavje 4: “Mozni nezeleni u¢inki”). Pri vas bo potekalo specializirano predporodno spremljanje.

Dojenje
V ¢asu jemanja zdravila Arlesias ne smete dojiti. Zdravilo Arlesias lahko prehaja v materino mleko
in obstaja tveganje za resne nezelene ucinke pri otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravnik vam bo povedal, ali vam vasa bolezen dopusc¢a varno voznjo, tudi voznjo s kolesom, in
upravljanje strojev. Zdravilo Arlesias predvidoma ne vpliva na vaso sposobnost voznje in upravljanja
strojev.

Vendar boste po prvem odmerku zdravila Arlesias morali ostati v ambulanti oziroma bolnisnici na 6-
urnem opazovanju. V tem ¢asu in morda tudi kasneje je lahko vasa sposobnost za voznjo in

upravljanje strojev zmanjSana.

Zdravilo Arlesias vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
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3. Kako jemati zdravilo Arlesias

Zdravljenje z zdravilom Arlesias bo nadzoroval zdravnik z izku$njami pri zdravljenju multiple
skleroze.

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom. Priporoceni odmerek je:

Odrasli:
Odmerek je ena 0,5 mg kapsula na dan.

Otroci in mladostniki (stari 10 let ali vec):
Odmerek je odvisen od telesne mase:

o Otroci in mladostniki s telesno maso 40 kg ali manj: ena 0,25 mg kapsula na dan.
Zdravilo Arlesias ni na voljo v jakosti 0,25 mg. Za ta odmerek boste morali vzeti  drugo
zdravilo, ki je na trgu na voljo. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

o Otroci in mladostniki s telesno maso nad 40 kg: ena 0,5 mg kapsula na dan.

Otrokom in mladostnikom, ki za¢nejo odmerjanje z eno 0,25 mg kapsulo na dan in kasneje
dosezejo stabilno telesno maso nad 40 kg, bo zdravnik predpisal jemanje ene 0,5 mg kapsule na dan. V
tem primeru je priporoceno ponoviti obdobje spremljanja bolnika kot po prejemu prvega odmerka.

Ne prekoracite priporo¢enega odmerka.

Zdravilo Arlesias je namenjeno za peroralno uporabo.

Zdravilo Arlesias vzemite enkrat na dan s kozarcem vode. Kapsule zdravila Arlesias je treba vedno
zauziti cele in neposkodovane, ne da bi jih prej odprli. Zdravilo Arlesias lahko jemljete s hrano ali
brez nje. Ce boste jemali zdravilo Arlesias vsak dan ob istem &asu, se boste laZje spomnili, kdaj

morate vzeti zdravilo.

Ce vas zanima, kako dolgo je treba jemati zdravilo Arlesias, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Arlesias, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Arlesias, takoj poklicite zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Arlesias

Ce jemljete zdravilo Arlesias manj kot 1 mesec in pozabite vzeti 1 odmerek, pokli¢ite zdravnika,
preden vzamete naslednji odmerek. Zdravnik se bo morda odlocil, da vas zadrzi na opazovanju, ko
boste vzeli naslednji odmerek.

Ce jemljete zdravilo Arlesias e najmanj 1 mesec in ste ga pozabili jemati ve¢ kot 2 tedna, poklicite
zdravnika, preden vzamete naslednji odmerek. Zdravnik se bo morda odlo¢il, da vas zadrzi na
opazovanju, ko boste vzeli naslednji odmerek. Ce pa ste pozabili jemati zdravilo in ga niste vzeli

najvec 2 tedna, lahko vzamete naslednji odmerek po razporedu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnjo kapsulo.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Arlesias
Ne prenchajte jemati zdravila Arlesias in ne spreminjajte odmerka, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom.

Zdravilo Arlesias bo ostalo v vasem telesu Se do 2 meseca po tem, ko ga boste prenehali jemati. Tudi
Stevilo belih krvnih celic (Stevilo limfocitov) lahko v tem Casu ostane znizano in Se vedno lahko pride
do nezelenih ucinkov, ki so opisani v tem navodilu za uporabo. Po prenehanju jemanja zdravila
Arlesias boste morali pocakati 6-8 tednov, preden boste lahko zaceli uporabljati novo zdravilo za
multiplo sklerozo.

Ce morate zdravilo Arlesias ponovno zaeti jemati ve¢ kot 2 tedna po tem, ko ste z jemanjem
prekinili, lahko ponovno pride do u¢inka na hitrost bitja srca, ki ga obicajno opazamo po prvi uvedbi
zdravila, zato vas bodo v zdravnikovi ordinaciji ali v bolnisnici ob ponovni uvedbi zdravljenja morali
spet opazovati. Ce prekinete z jemanjem zdravila Arlesias za ve¢ kot dva tedna, ga ne za¢nite ponovno
jemati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Zdravnik bo dolocil, ali vas je po prekinitvi jemanja zdravila Arlesias potrebno opazovati in na kakSen
nacin. Ce se vam zdi, da se po prekinitvi jemanja zdravila Arlesias vasa multipla skleroza slabsa, takoj
obvestite zdravnika. Lahko gre za resno stanje.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni u€inki so lahko resni oziroma lahko postanejo resni
Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

- Kasljanje z izkasljevanjem sluzi, obcutek nelagodja v prsnem kosu in zviSana telesna

- temperatura (znaki plju¢nih bolezni)

- Okuzba s herpes virusom (norice (vodene koze) ali herpes zoster (pasovec)) s simptomi, kot so
mehurcki, peko¢ obéutek, srbenje ali bole¢ine na kozi, praviloma na zgornjem delu telesa
oziroma na obrazu. Drugi simptomi so lahko zvi$ana telesna temperatura in Sibkost v zgodnji
fazi okuzbe, nato pa odrevenelost, srbenje ali zelo boleCe rdece lise

- Pocasno bitje srca (bradikardija), nepravilen sréni ritem

- Vrsta koznega raka, ki ga imenujemo bazalnoceli¢ni karcinom, ki je pogosto videti kot vozlicek
s svetleco biserno povrsino, lahko pa je tudi drugacne oblike

- Znano je, da se depresija in tesnoba pogosteje pojavljata v populaciji bolnikov z multiplo
sklerozo in so o njiju porocali tudi pri pediatri¢nih bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Arlesias.

- Hujsanje.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- Pljucnica s simptomi, kot so zviSana telesna temperatura, kaSelj in oteZzeno dihanje

- Makularni edem (oteklina v centralnem delu predelu mreznice na oCesnem ozadju) s simptomi,
kot so sence pred ocmi ali slepa pega v centralnem delu vidnega polja, zamegljen vid, tezave z
zaznavanjem barv ali podrobnosti

- Znizanje Stevila trombocitov, kar povecuje tveganje za krvavitve in nastajanje podplutb

- Maligni melanom (vrsta koZnega raka, ki se obi€ajno razvije iz nenormalnega koznega
znamenja). Znaki, da gre za melanom, so lahko kozna znamenja, ki s¢asoma spreminjajo
velikost, obliko, dvignjenost glede nad raven koze ali barvo, ali pa gre za pojav novega koznega
znamenja. Kozna znamenja lahko tudi srbijo, zakrvavijo ali se na njih pojavijo razjede.

- Napadi kréev, epilepti¢ni napadi (pri otrocih in mladostnikih so bolj pogosti kot pri odraslih)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- Bolezen, ki se imenuje sindrom posteriorne reverzibilne enecefalopatije (PRES). Simptomi
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lahko vkljuc¢ujejo hud glavobol z nenadnim nastopom, zmedenost, epilepti¢ne napade in/ali
motnje vida

Limfom (vrsta raka, ki prizadene limfni sistem)

Plosc¢atocelic¢ni karcinom: vrsta koznega raka, ki je lahko videti kot ¢vrst rdec vozli¢ek, rana s
krasto ali nastanek nove rane na Ze prej prisotni brazgotini

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

Nepravilnost v elektrokardiogramu (inverzija vala T)
Tumor, ki se razvije zaradi okuzbe s humanim herpes virusom 8 (Kaposijev sarkom).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

Alergijske reakcije, vkljucno s simptomi izpuscaja ali koprivnice, otekanjem ustnic, jezika ali
obraza, do Cesar z vecjo verjetnostjo pride na dan, ko bolnik za¢ne jemati zdravilo [Izmisljeno
ime].

Znaki bolezni jeter (vklju¢no z odpovedjo jeter), kot so porumenevanje koze ali belo¢nic
(ikterus ali zlatenica), obCutek slabosti (navzea) ali bruhanje, boleCine na desni strani trebuha,
temno obarvan urin (rjave barve), manjsa zelja po hrani kot obi¢ajno, utrujenost in nenormalne
vrednosti testov jetrne funkcije. Pri zelo majhnem Stevilu primerov se lahko zgodi, da je zaradi
odpovedi jeter potrebna presaditev jeter.

Tveganje za redko okuzbo mozganov, imenovano progresivna multifokalna levkoencefalopatija
(PML). Simptomi PML so lahko podobni kot pri zagonu multiple skleroze. Lahko se pojavijo
simptomi, ki jih sami ne opazite, kot so spremembe razpolozenja ali vedenja, spominske luknje,
otezeno govorjenje in komuniciranje. Navedene simptome mora zdravnik podrobneje raziskati,
da lahko izklju¢i moznost, da gre za PML. Ce torej mislite, da se vasa multipla skleroza slabsa,
ali Ce vi ali vasi bliznji opazate kakr$ne koli nove ali neobicajne simptome, je zelo pomembno,
da se ¢imprej posvetujete z zdravnikom.

Kriptokokne okuzbe (vrste glivicnih okuzb), vkljucno z kriptokoknim meningitisom s simptomi,
kot so glavobol, ki ga spremlja otrdel vrat, obcutljivost na svetlobo, obCutek slabosti in/ali
zmedenost.

Karcinom Merklovih celic (vrsta koznega raka). Med moznimi znaki karcinoma Merklovih celic
je nastanek nebolecega vozlicka v barvi mesa ali modrikasto rdece barve, pogosto na obrazu,
glavi ali vratu. Karcinom Merklovih celic je lahko tudi ¢vrst nebole¢ vozlicek ali tvorba. Na
tveganje za razvoj karcinoma Merklovih celic lahko vplivata dolgotrajna izpostavljenost soncni
svetlobi in oslabljen imunski sistem.

Po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Arlesias se simptomi multiple skleroze lahko ponovijo in
postanejo Se bolj izrazeni, kot so bili pred ali med zdravljenjem.

Avtoimunska oblika anemije (zmanjSano Stevilo rdecih krvnih celic), pri kateri prihaja do
razpada rdecih krvnih celic (avtoimunska hemoliticna anemija).

Ce pride do &esa od navedenega, takoj obvestite zdravnika.

Drugi nezeleni uéinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

Okuzba z virusom gripe s simptomi, kot so utrujenost, mrazenje, bolece grlo oziroma zrelo,
bolecine v sklepih ali miSicah, zviSana telesna temperatura

Obcutek pritiska ali bole¢ina v predelu lic ali ¢ela (vnetje sinusov)

Glavobol

Driska

Bolecine v hrbtu

Zvisane vrednosti jetrnih encimov pri krvnih preiskavah

Kaselj

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

Lisaj, glivicna okuzba koze (tinea versicolor)

Omoticnost

Hud glavobol, obic¢ajno s slabostjo, bruhanjem in ob¢utljivostjo za svetlobo (migrena)
Znizano $tevilo belih krvnih celic (limfocitov, levkocitov)

1"
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- Sibkost

- Srbe¢, rdec, pekoc izpuscaj (ekcem)

- Srbenje

- Zvisana raven mascob (trigliceridov) v krvi

- lizpadanje las

- Zadihanost

- Depresija

- Zamegljen vid (glejte tudi poglavje o makularnem edemu “’Nekateri nezeleni ucinki so lahko
resni oziroma lahko postanejo resni”)

- Hipertenzija (zdravilo Arlesias lahko nekoliko zvisa krvni tlak)

- Bolecine v miSicah

- Bolecine v sklepih

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
- Znizano $tevilo doloc¢enih krvnih celic (nevtrofilcev)
- Depresivno razpolozenje
- Obcutek siljenja na bruhanje

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- Rak limfati¢nega sistema (limfom)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
- Periferne otekline.

Ce vas kateri od navedenih nezelenih u¢inkov huje prizadene, obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Arlesias
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

PVC/PVDC/aluminijev pretisni omot
Shranjujte pri temperaturi do 30°C.

PVC/PE/PVDC/aluminijev pretisni omot
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Arlesias

Ucinkovina je fingolimod. Ena kapsula vsebuje 0,5 mg fingolimoda (v obliki klorida).
Druge sestavine zdravila so:

Vsebina kapsule: kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, premreZeni natrijev karmelozat ,
hidroksipropilceluloza, precis¢ena voda, magnezijev stearat

Nepotiskana belo-rumena kapsula: zelatina, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172)

Tiskarsko crnilo: Selak (E904), propilenglikol (E1520), koncentrirana raztopina amoniaka (E527), ¢rni
zelezov oksid (E172), kalijev hidroksid

Izgled zdravila Arlesias in vsebina pakiranja

Trde kapsule imajo rumen pokrovcek in belo neprozorno telo. Na pokrovcku je s ¢rnim barvilom
natisnjena oznaka “FD 0.5 mg” nominalne velikosti 15,9 mm.

Zdravilo Arlesias 0,5 mg trde kapsule je na voljo v pretisnih omotih po 28 ali 98 kapsul.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Arlesias
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblascenega zdravnika

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Jadran Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20, 51000 Rijeka

Hrvaska

Proizvajalec
Genepharm S.A, 18" km Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attiki, Gréija
Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za

promet z naslednjimi imeni:

Hrvaska: Arlesias 0,5 mg trde kapsule
Slovenija: Arlesias 0,5 mg trde kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 10. 2025.

13
JAZMP-1A/004-30.10.2025



