Gilenya

(fingolimod)

Ghid pentru parinti si persoanele care Ti ingrijesc

pe pacienti

Lucruri importante de retinut
medicamentul Gilenya (fingolimod)

Ce este scleroza multipla?

Scleroza multipla (SM) este considerata o boala mediata
imun - posibil autoimuna.

Sistemul imunitar atacd invelisul de mielina care
inconjoara celulele nervoase din sistemul nervos central
(SNC), care este alcatuit din creier si maduva spinarii.

Denumirea bolii provine de la cicatrizarea cauzata de
atacurile inflamatorii in mai multe locuri din sistemul nervos
central.

Cum actioneaza Gilenya?

Mecanismul de actiune al tratamentului cu Gilenya in SM
nu este pe deplin inteles.

Gilenya se leaga de globulele albe (limfocite) din sénge
prin interactiunea cu proteinele de pe suprafata acestora
cunoscute sub denumirea de receptori ai sfingozin
1-fosfatului (S1P).

Celulele albe care interactioneaza cu Gilenya raman
blocate Tn ganglionii limfatici, fiind impiedicate sa treaca in
sistemul nervos central si sa cauzeze inflamatie si leziuni.
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Contraindicatii si precautii

Gilenya (fingolimod) nu trebuie utilizat la pacientii cu anumite boli cardiace si nu este recomandat la pacientii
care iau si medicamente cunoscute cé reduc ritmul cardiac.

Gilenya nu trebuie utilizat la femeile gravide si la cele cu potential fertil (inclusiv adolescente) care nu folosesc metode
eficace de contraceptie.

Medicul ii va cere copilului/adolescentului aflat in grija dumneavoastra sa ramana la cabinet sau clinica timp de
cel putin 6 ore dupa administrarea primei doze, pentru a putea fi luate masurile corespunzatoare, daca apar reactii
adverse. In anumite situatii, poate fi necesara ramanerea peste noapte.

Masuri similare de precautie vor fi luate daca doza este crescuta de la 0,25 mg la 0,5 mg o daté pe zi, la pacientii copii
si adolescenti.

Daca sunteti parintele/persoana care ingrijeste o pacienta adolescenta cu potential fertil, vi se va furniza cardul
de reamintire al pacientei cu privire la sarcina.

Cititi cu atentie prospectul inainte ca adolescentul/copilul aflat in grija dumneavoastra sa inceapa tratamentul cu
Gilenya.

Spuneti-i medicului, daca adolescentul/copilul aflat in grija dumneavoastra sau o ruda a acestuia are istoric de
epilepsie.

Contactati imediat medicul, daca adolescentul/copilul aflat in grija dumneavoastra manifesta orice reactii adverse
n timpul tratamentului cu Gilenya.

Orice medic la care copilul/adolescentul se prezinta trebuie informat ca acesta primeste tratament cu Gilenya.

inainte de initierea tratamentului cu Gilenya

Sarcina — Gilenya este teratogen. Adolescentele cu potential fertil trebuie informate de medicul lor despre
riscurile grave pe care le prezinta Gilenya pentru fat si trebuie sa aiba un rezultat negativ la testul de sarcina (verificat
de un profesionist din domeniul sanatatii) inainte de initierea tratamentului cu Gilenya.

Cancerul cauzat de infectia cu virusul papiloma uman (HPV) - Medicul va evalua, daca
adolescentul/copilul aflat in ingrijirea dumneavoastra trebuie sa fie supus unei proceduri de screening pentru depistarea
cancerului (inclusiv un test Papanicolau la copiii de sex feminin sau adolescente) si daca trebuie sa i se administreze
vaccinul HPV.

Functia hepatica - Gilenya poate determina rezultate in afara valorilor normale la testele de evaluare a functiei
hepatice. Copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra va avea nevoie de un test de sange Tnainte de initierea
tratamentului cu Gilenya.

Convulsii — In timpul tratamentului pot apdrea convulsii. Spuneti-i medicului, daca adolescentul/copilul aflat in
grija dumneavoastra sau o ruda a acestuia are istoric de epilepsie.
s
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La administrarea primei doze de Gilenya

Frecventa cardiaca lenta si batai neregulate ale inimii

La inceputul tratamentului, Gilenya determina scaderea ritmului cardiac. Aceasta poate cauza ameteala
sau scaderea tensiunii arteriale. In cazul in care copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra are
simptome, precum ameteala, greata, vertij sau palpitatii sau are o stare de disconfort dupa ce ia prima doza
de Gilenya, informati imediat medicul.

inainte de a lua prima doza, copilul/adolescentul va fi supus urmétoarelor evaluari:
= O electrocardiograma (ECG) initiala pentru evaluarea functionarii inimii
= Masurarea tensiunii arteriale
= O evaluare a dezvoltarii fizice
= Masurarea inaltimii si a greutatii

in timpul monitorizarii de 6 ore:
= Pulsul si tensiunea arteriala se vor masura in fiecare ora
o Copilul/adolescentul poate fi monitorizat cu 0 ECG continua pe toata aceasta durata
= O ECG la sfarsitul celor 6 ore

Sunati medicul in caz de intrerupere a tratamentului. in cazul in care copilul/adolescentul a oprit
tratamentul cu Gilenya pentru o zi sau mai mult in primele 2 saptamani de tratament sau pentru mai mult
de 7 zile in saptamanile 3 si 4 de tratament sau daca tratamentul cu Gilenya a fost oprit timp de peste 2
saptamani dupa un tratament de cel putin o luna, efectul initial asupra frecventei cardiace poate reaparea.
La reluarea tratamentului cu Gilenya, medicul poate decide s& monitorizeze frecventa cardiaca si sa
masoare tensiunea arteriald in fiecare ora, sa efectueze ECG-uri si, daca este necesar, sa monitorizeze
copilul/adolescentul peste noapte.

Tn timp ce copilul/adolescentul ia Gilenya

Infectii — Pentru ca Gilenya afecteaza sistemul imunitar, copilul/adolescentul are o probabilitate
mai mare de a dezvolta infectii. Daca credeti ca are oricare dintre urmatoarele simptome in timpul si pana
la 2 luni dupa oprirea tratamentului, sunati imediat medicul: cefalee insotitd de rigiditatea géatului,
sensibilitate la lumina, febra, simptome asemanatoare gripei, greata, eruptii cutanate tranzitorii, zona zoster
si/sau stare de confuzie sau convulsii (posibile simptome de meningita si/sau encefalitd, cauzate fie de o
infectie fungica, fie virala).

Daca credeti ca SM de care sufera se agraveaza (de exemplu, manifesta stare de slabiciune sau modificari
de vedere) sau daca observati orice simptome noi, discutati cat mai rapid cu medicul. Acestea pot fi
simptomele unei tulburari cerebrale rare numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP), care se
manifesta prin infectie.
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Cancer de piele - Au fost raportate cazuri de cancer de piele in randul pacientilor tratati cu Gilenya.
Informati imediat medicul, daca observati ca adolescentul/copilul are orice noduli pe piele (de exemplu,
noduli luciosi, perlati), cruste sau rani deschise care nu se vindeca in cateva saptamani. Simptomele de
cancer de piele pot include cresteri sau modificari anormale ale tesutului cutanat (de exemplu, alunite
neobisnuite), cu modificarea in timp a culorii, a formei sau a dimensiunii.

Functia hepatica - Au fost raportate si unele cazuri de insuficienta hepatica acuta care au necesitat
transplant hepatic si afectare hepatica semnificativa din punct de vedere clinic. Copilul/adolescentul aflat
in grija dumneavoastra va avea nevoie de un test de sénge in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 in timpul tratamentului
cu Gilenya si ulterior periodic pana la 2 luni de la intreruperea definitiva a Gilenya. Informati medicul imediat,
daca observati ca adolescentul/copilul prezintd ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urind anormal de
inchisa la culoare, durere in flancul drept al zonei stomacului, oboseala, apetit alimentar scazut sau greata
si varsaturi inexplicabile, deoarece acestea pot fi semne ale unei afectari hepatice.

Sarcina - pentru adolescentele care au potential fertil repetarea testelor de sarcina la intervale
corespunzatoare pe durata tratamentului cu Gilenya este obligatorie.

Adolescenta pe care o aveti in grija trebuie sa beneficieze de consiliere periodica, facilitata prin
cardul de reamintire al pacientei cu privire la sarcina, de la un profesionist din domeniul sanatatii cu privire
la riscurile grave pe care Gilenya le prezinta pentru fat.

Adolescenta aflata in grija dumneavoastra are obligatia de a folosi metode contraceptive eficace
pe durata tratamentului cu Gilenya si in primele 2 luni dupa oprirea tratamentului, din cauza riscurilor pe
care Gilenya le prezinta pentru fat.

Raportati imediat medicului orice sarcina aparuta (planificatéd sau nu) in timpul tratamentului si in
primele 2 luni dupa intreruperea tratamentului cu Gilenya.

Simptome vizuale - Gilenya poate cauza o umflare la nivelul fundului de ochi, o afectiune
cunoscuta sub denumirea de edem macular. Spuneti medicului, daca adolescentul/copilul aflat in grija
dumneavoastra are orice modificari de vedere in timpul si Tn primele 2 luni dupa oprirea tratamentului.

Depresie si anxietate - ambele afectiuni au fost raportate la copiii/adolescentii tratati cu Gilenya.
Daca adolescentul/copilul aflat in grija dumneavoastra are simptome, discutati cu medicul lui.

Oprirea tratamentului cu Gilenya poate conduce la revenirea bolii. Medicul va decide daca si cum
trebuie monitorizat copilul/adolescentul dupa oprirea tratamentului cu Gilenya.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Roméania S.R.L.
Strada Gara Herastrau nr. 2, etaj 10, sector 2,
020334 - Bucuresti, Roménia

Tel.: +4021 310 44 30

Fax: +4021 310 40 29

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

eGIL-RMP-06072021_R02107086570

Gilenya este marca inregistrata a Novartis Pharma AG.

Novartis Pharma AG CH-4002 Basel, Elvetia

©2021 Novartis Pharma AG
O ————
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