——o PROTOCOLO DE MONITORIZACION o——

HOSPITAL DE DIA

Hospital SAS La Linea FINGOLIMOD
Servicio de Farmacia Presentacién: 0,50 mg CAPSULAS
956 969276 Dosis: 0,50 mg al dia

Via administracion: ORAL

Consideraciones previas:

Fingolimod es un farmaco indicado en monoterapia para el tratamiento de aquellos pacientes con esclerosis multiple

remitente recurrente muy activa en los que la enfermedad es grave y de rapida evolucidn, o bien no han respondido al

tratamiento con interferdn beta.

Este farmaco requiere la monitorizacidn estrecha de todos los pacientes que inician o que reanudan tras la interrupcion

del tratamiento, y a aquellos otros en los que, tras administrar la primera dosis de fingolimod, presenten bradiarritmia

que precise de tratamiento farmacoldgico.

La monitorizacidn tras interrupcion se realizara cuando:

Pauta

Se interrumpa la administracion del medicamento durante al menos un dia durante las primeras 2 semanas de
tratamiento.

Se interrumpa la administracion del medicamento durante mas de 7 dias durante las semanas 32 y 42 de
tratamiento.

Se interrumpa la administracién del medicamento durante mas de dos semanas después de transcurrido el
primer mes de tratamiento.

de Monitorizacion:

Realizar un electrocardiograma antes de administrar la primera dosis y a las 6 horas de administrada ésta.
Medir la tensidn arterial y la frecuencia cardiaca cada hora durante las 6 primeras horas, siendo recomendable
una monitorizacion electrocardiografica continua durante este periodo.

Se recomienda prolongar el tiempo de monitorizacién mas alla de las 6 horas posteriores a la administracién de
la primera dosis de fingolimod si:

- Al final del periodo de las 6 horas el paciente presenta la frecuencia cardiaca mas baja de las observadas
desde que se le administré la dosis del medicamento. En este caso la monitorizacién debera prolongarse
hasta que la frecuencia se normalice y en cualquier caso al menos, durante un periodo de 2 horas.

- Sidurante las 6 horas posteriores a la administracion de la primera dosis de fingolimod se presenta alguna
de las siguientes condiciones clinicas, se recomienda prolongar la monitorizacién al menos durante toda la
noche:

o Frecuencia cardiaca £ 45 Ipm
o Intervalo QTc = 500 msec
o Bloqueo AV (no preexistente) de 22 grado o superior.
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