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Wazne informacje o leczeniu lekiem
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Ten przewodnik zawiera wazne informacje, ktore nalezy znag¢, jesli

Pan/Pani lub osoba pozostajaca pod Pana/Pani opieka rozpoczyna

leczenie lekiem FENOXA. W razie jakichkolwiek dodatkowych py-

tan dotyczacych leczenia lub informacji zawartych w tym przewod-
niku nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym.

m sformutowania uzyte w tym przewodniku dotyczg bezposrednio pacjenta.
Informacje te sa jednak bardzo wazne dla kazdego rodzica lub opiekuna dziecka,
ktéremu przepisano lek FENOXA.
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Caym jest stwardnienie rozsiane?
e Stwardnienie rozsiane (SM) to przewlekta choroba osrodkowego
uktadu nerwowego (OUN), czyli mdézgu i rdzenia kregowego.

e W SM komorki uktadu odpornos$ciowego atakujg otoczke ochron-
ng (zwang mieling) pokrywajgcg komoérki nerwowe w OUN, unie-
mozliwiajac im prawidtowe funkcjonowanie.

e Postac rzutowo-remisyjna SM charakteryzuje sie powtarzalnymi
rzutami (nawrotami) objawéw, odzwierciedlajacych proces zapalny
w obrebie OUN. Objawy réznia sie u pacjentow.

e Objawy rzutéw moga catkowicie ustapic¢ po zakohczeniu rzutu,
jednak niektdre zaburzenia mogg pozostac.

® »

Mielina @ Komérki uktadu

immunologicznego
(limfocyty)

KOMORKA NERWOWA
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Jak dziata lelk FENOXA?

¢ Nie poznano jeszcze doktadnego mechanizmu dziatania leku
FENOXA w SM.

e Komoérki immunologiczne (limfocyty), wchodzace w interakcje
z lekiem FENOXA zostajg uwiezione w weztach chtonnych, co
uniemozliwia im dotarcie do mézgu i rdzenia kregowego
i zapobiega powstawaniu stanu zapalnego.

e W ten sposéb lek ogranicza uszkodzenie nerwéw spowodowane
przez SM.

e Lek FENOXA ostabia takze niektére reakcje immunologiczne
organizmu.

Receptory S1P W
@ Zwiekszona

® bariera
srodbtonkowa

Komorki uktadu
immunologicznego
(limfocyty)

Krwioobieg
Krwioobieg

WEZEL CHLONNY
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Srodki ostro2nosci i przeciwwskazania

¢ Przed rozpoczeciem leczenia lekiem FENOXA nalezy uwaznie
przeczytac ulotke dotagczong do opakowania z lekiem.

¢ Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas leczenia
lekiem FENOXA lub w przypadku cigzy.

¢ Nalezy informowac kazdego lekarza prowadzacego leczenie pa-
cjenta o przyjmowaniu leku FENOXA.
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Srodki ostro2nosci i przeciwwskazania

Choroby serca i leki:

¢ Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja choroby
serca.

¢ Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki, o ktérych
wiadomo, ze spowalniajg czynnos$¢ serca.

Ryzyko zakazen oportunistycznych:

e Lekarz bedzie monitorowat liczbe limfocytéw we krwi pacjenta
przed rozpoczeciem leczenia lekiem FENOXA.

Czynnosc¢ watroby:

¢ Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja choroby
watroby.

Ciaza:
Nie wolno podawac leku FENOXA kobietom w ciazy lub kobietom
w wieku rozrodczym niestosujacym skutecznej antykoncepcji.

e Kobiety w wieku rozrodczym powinny zosta¢ poinformowane
przez lekarza prowadzacego o powaznych zagrozeniach dla ptodu
spowodowanych stosowaniem leku FENOXA.

o Jesli pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym ona sama lub jej
opiekun otrzyma Karte przypominajaca dla pacjentki dotyczaca
cigzy.
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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem FENOXA

Przed przyjeciem pierwszej dawki zostang wykonane u pacjenta
nastepujace badania:

¢ Wyjsciowe badanie elektrokardiograficzne (EKG) oceniajgce czyn-
nosc¢ serca

- Pomiar cisnienia tetniczego krwi

- Badania czynnosci watroby zostang wykonane przed rozpocze-
ciem leczenia, poniewaz lek FENOXA moze dawa¢ nieprawidto-
we wyniki badan czynnosci watroby

- Oznaczenie liczby limfocytéw we krwi zostanie wykonane
przed rozpoczeciem leczenia lekiem FENOXA

e Lekarz prowadzacy moze zleci¢ badanie oczu przed rozpoczeciem
leczenia lekiem FENOXA, a takze badania kontrolne oczu po upty-
wie 3-4 miesiecy od rozpoczecia leczenia.

e U kobiet w wieku rozrodczym nalezy wykonac test cigzowy,
a wynik negatywny musi zosta¢ zweryfikowany przez lekarza
przed rozpoczeciem leczenia.

e Lekarz prowadzacy zleci wykonanie badania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie
leczenia, aby monitorowac ryzyko wystgpienia postepujacej wie-
loogniskowej leukoencefalopatii (PML).
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Pierwsze prayjecie leku FENOXA

Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca:

¢ Na poczatku leczenia lek FENOXA powoduje spowolnienie czesto-
$ci rytmu serca. Moze to wywotywac zawroty gtowy lub obnizenie
ci$nienia krwi.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystgpig takie
objawy, jak zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie serca, ktére moze
by¢ objawem matej czestosci akcji serca lub odczucie dyskomfortu
po przyjeciu pierwszej dawki leku FENOXA.

6-godzinne monitorowanie:

e Lekarz poprosi pacjenta o pozostanie w gabinecie lub przychodni
przez co najmniej sze$¢ godzin po przyjeciu pierwszej dawki, aby
mozna byto podja¢ wtasciwe kroki w przypadku wystgpienia
dziatan niepozadanych. W pewnych okoliczno$ciach moze zajs¢
konieczno$¢ pozostania na noc.

Podczas 6-godzinnego okresu obserwacji:

e Tetno i ci$nienie krwi bedzie mierzone co godzine
W tym czasie moze by¢ prowadzone monitorowanie
za pomocg ciggtego badania EKG

e Badanie EKG zostanie przeprowadzone pod koniec 6-godzinnego
okresu obserwaciji

Przerwanie leczenia:
W przypadku przerwania leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem:

o Jesli pacjent przerwat przyjmowanie leku FENOXA na 1 dzien lub
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dtuzej w pierwszych 2 tygodniach leczenia lub na ponad 7 dni

w 3. i 4. tygodniu leczenia lub jesli pacjent przerwat przyjmowanie
leku FENOXA na wiecej niz 2 tygodnie po kontynuowaniu leczenia
przez co najmniej 1 miesigc, poczatkowe dziatanie na czestosc rytmu
serca moze wystgpi¢ ponownie. Podczas wznawiania leczenia lekiem
FENOXA lekarz moze zdecydowac o monitorowaniu czestosci
rytmu serca i ci$nienia krwi co godzine, wykonaniu badan EKG,

a w razie koniecznosci o pozostawieniu pacjenta pod obserwacja
do nastepnego dnia.

Objawy dotyczace wzroku:

e Lek FENOXA moze powodowac obrzek tylnej czesci oka, zwany
obrzekiem plamki zottej. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
zmianach widzenia wystepujacych u pacjenta podczas leczenia
i do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

e Lekarz moze zleci¢ badanie oczu przed rozpoczeciem stosowania
leku FENOXA i w razie potrzeby podczas trwania terapii. Kontrolne
badanie oczu mozna wykona¢ po 3-4 miesigcach od rozpoczecia
leczenia.

Zakazenia:

e Poniewaz lek FENOXA wptywa na uktad odpornosciowy, osoby
przyjmujace lek FENOXA s3 bardziej podatne na zakazenia. Jesli
podczas leczenia i do 2 miesiecy po jego zakonczeniu bedzie Pan/
Pani podejrzewac¢ wstepowanie ktéregokolwiek z wymienionych
nizej objawoéw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym:

bdl gtowy, ktéremu towarzyszy sztywnos$¢ karku,
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wrazliwos$¢ na swiatto,
goraczka,
objawy grypopodobne,
nudnosci,
wysypka,
potpasiec i (lub) splatanie badz napady drgawkowe
(moga to byc¢ objawy zapalenia opon mézgowych i (lub) zapalenia
mozgu).
Liczba limfocytow we krwi
Lekarz bedzie kontrolowat liczbe limfocytéw we krwi pacjenta

podczas leczenia lekiem FENOXA. Leczenie lekiem FENOXA moze
zostac przerwane, jesdli liczba limfocytow we krwi jest zbyt mata.

Pogorszenie objawow SM:

¢ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze
wystepujace u niego SM nasila sie lub jesli pacjent zauwazy jakie-
kolwiek nowe objawy podczas i po leczeniu lekiem FENOXA, na
przyktad:

zmiany nastroju i zachowania

ostabienie po jednej stronie ciata wystepujace po raz pierwszy

lub nasilenie wystepujacego ostabienia,

zmiany widzenia,

splatanie,

ubytki pamieci,

trudnosci z méwieniem lub porozumiewaniem sie.
Mogg to by¢ objawy postepujacej wieloogniskowej leukoencefalo-
patii (PML, rzadkiej choroby mézgu wywotanej zakazeniem i mogace;j
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prowadzi¢ do ciezkiej niesprawnosci lub smierci) lub reakcji zapalnej

(znanej jako zapalny zesp6t rekonstrukcji immunologicznej, w skro-
cie IRIS), ktéry moze wystagpi¢ u pacjentow z PML, gdy lek FENOXA

zostanie usuniety z organizmu po zakornczeniu leczenia. Lekarz zleci

badania MRI podczas leczenia, aby monitorowac ryzyko wystapienia
PML.

Nalezy porozmawiac z partnerem/partnerka lub opiekunami i po-
wiedzie¢ im o stosowanym leczeniu. Mogg wystapi¢ objawy, ktérych
pacjent sam nie bedzie swiadomy.

Rak skory:

U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych lekiem FENOXA
zgtaszano wystepowanie raka skory. Nalezy natychmiast poinformo-
wac lekarza prowadzacego, jesli zauwazy Pan/Pani wszelkie guzki na
skorze (np. btyszczace guzki w kolorze pertowym), plamy lub owrzo-
dzenia niegojace sie w ciagu kilku tygodni. Objawy raka skory moga
obejmowac nieprawidtowe wyrosla lub zmiany w tkance skérnej (np.
nietypowe znamiona), ktére z czasem zmieniajg kolor, ksztatt lub
wielkosc¢.

Czynnosc¢ watroby:

Zgtaszano pewna liczbe przypadkow ostrej niewydolnosci watroby
wymagajacej przeszczepienia watroby i klinicznie istotnego uszko-
dzenia watroby. Po rozpoczeciu leczenia lekiem FENOXA konieczne
bedzie wykonanie badania krwi w 1., 3., 6., 9. i 12. miesigcu stosowa-
nia leku, a nastepnie w regularnych odstepach podczas leczenia az do
uptywu 2 miesiecy po zakonczeniu przyjmowania leku FENOXA.
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Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego w przy-
padku zauwazenia:

zazotcenia skory lub biatek oczu,

zmeczenia,

nieprawidtowo ciemnego zabarwienia moczu,

mniejszego niz zwykle odczuwania gtodu,

nudnosci i wymiotow o niewyjasnionej przyczynie,

bolu w prawej czesci brzucha,

Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Ciaza:
Leku FENOXA nie wolno podawac kobietom zdolnym do zajscia w ciaze,
ktore nie stosuja skutecznej antykoncepcji ani kobietom w ciazy.

Kobiety w wieku rozrodczym musza:

¢ wykonywac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu pod-
czas leczenia lekiem FENOXA,

¢ byc regularnie informowane przez osobe z fachowego personelu
medycznego, z pomoca Karty przypominajacej dla pacjentek do-
tyczacej cigzy, o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze
stosowaniem leku FENOXA,

e stosowac skuteczna antykoncepcje podczas przyjmowania leku
FENOXA i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia z uwagi na

powazne zagrozenie dla ptodu spowodowane stosowaniem leku
FENOXA,

e natychmiast zgtosic¢ lekarzowi prowadzacemu cigze (planowang lub
nieplanowang) podczas leczenia i w okresie 2 miesiecy po zakon-
czeniu leczenia lekiem FENOXA.
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Dzieci i mtodziez

m Wszystkie Srodki ostroznosci i przeciwwskazania podane
dla oséb dorostych odnoszg sie takze do dzieci i mtodziezy. Ponadto:

Badania przesiewowe:
e U dzieci i mtodziezy oprécz badan przesiewowych podanych na
str. 8, lekarz wykona takze nastepujace badania:
Pomiar wzrostu i masy ciata
Ocena stanu dojrzatosci ptciowej

Ocena szczepien ochronnych

6-godzinny okres obserwacji:

e U dzieci i mtodziezy 6-godzinny okres obserwacji (lub podobne
Srodki ostroznosci) bedzie takze prowadzony po zwiekszeniu daw-
ki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

Depresja i lek podczas leczenia:

e U dzieci i mtodziezy leczonych lekiem FENOXA zgtaszano wy-
stepowanie zaréwno depres;ji, jak i leku. Jesli dziecko/nastolatek
pozostajacy pod Pana/Pani opieka odczuwa takie objawy, nalezy
porozmawiac z lekarzem prowadzacym.

2.0_Patient_and_Caregiver_Guide_03.2026 13



Dodatkowe informacje i pytania

e Aby uzyskac bardziej szczegétowe informacje o wtasciwym sto-
sowaniu leku FENOXA nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki dota-
czonej do opakowania.

e W razie pytan dotyczacych informacji zawartych w tym przewod-
niku nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

2.0_Patient_and_Caregiver_Guide_03.2026

14



Dziatania niepo23dane nale2y 2gtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do podmiotu odpowiedzialnego - Zaktady Farmaceutyczne
POLPHARMA S.A.:

telefonicznie pod numerem telefonu +48 22 364 61 01 lub

droga elektroniczna na adres: phv@polpharma.com
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w» Polpharma

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
T +48 58 563 16 00

F +48 58 562 23 53

www.polpharma.pl

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

T +48 22 364 61 00

F +48 22 364 61 02
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