Gilenya
(fingolimod)

Cardul de reamintire al pacientei cu privire
la sarcina

inainte de initierea tratamentului cu Gilenya

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

La inceputul tratamentului si ulterior periodic, medicul dumneavoastra va va informa despre riscul teratogen
si actiunile necesare pentru a reduce la minimum acest risc.

Inainte de inceperea tratamentului, trebuie efectuat un test de sarcina, iar rezultatul negativ trebuie
verificat de catre un medic.

Medicul dumneavoastra va va informa, daca este necesar sa folositi metode contraceptive eficace
in timpul tratamentul si timp de 2 luni dupa intreruperea acestuia. Discutati cu medicul despre cele mai
eficace optiuni contraceptive pe care le aveti la dispozitie.

Cititi brosura Ghidul pacientului furnizata de catre medicul dumneavoastra.

Pe durata tratamentului cu Gilenya

Femeile nu trebuie sa ramana gravide pe durata tratamentului.
Pacientele trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace pe durata tratamentului cu Gilenya.

Femeile nu trebuie sa raméana gravide pe durata tratamentului si timp de 2 luni dupa intreruperea
tratamentului.

Testele de sarcina trebuie repetate la intervale corespunzatoare.
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Medicul dumneavoastra va va consilia periodic cu privire la riscurile grave pe care le prezinta Gilenya
pentru fat.

Daca ramaneti sau va doriti sa ramaneti gravida, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra,
deoarece tratamentul cu Gilenya trebuie sa fie intrerupt.

In cazul aparitiei unei sarcini, veti fi consiliati de catre medic.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la reactiile adverse asociate tratamentului cu Gilenya asupra
fatului si va va furniza o evaluare a potentialului rezultat.

Trebuie efectuatad o ecografie, iar tratamentul cu Gilenya trebuie intrerupt.

Medicul dumneavoastra va va incuraja sa va inscriefi Tn Registrul de sarcini expuse la Gilenya:
https://lwww.gilenyapregnancyregistry.com/

Scopul acestui registru este acela de a monitoriza rezultatele sarcinii la femeile expuse la Gilenya pe durata
sarcinii.

Dupa oprirea tratamentului cu Gilenya

Informati-I imediat pe medicul dumneavoastra, daca credeti ca scleroza multipla de care suferiti se
agraveaza (de exemplu, manifestati stare de slabiciune sau tulburari de vedere) sau daca observati orice
simptome noi, dupé ce ati oprit tratamentul cu Gilenya din cauza sarcinii.

Contraceptia eficace este necesara timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu Gilenya, data fiind
perioada necesara pentru eliminarea medicamentului din organism.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Roméania
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, Romania

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

|
Versiune aprobatd de ANMDMR in iulie 2021 Pagina 3


mailto:adr@anm.ro

