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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 
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Όροι ή περιορισμοί όσον αυορά την ασυαλή και αποτελεσματική χρήση του υαρμάκου που θα 

ευαρμοσθούν από τα κράτη μέλη 

 

 

Τα Κξάηε Μέιε ζα ζπκθσλήζνπλ ην ηειηθό εθπαηδεπηηθό πιηθό κε ηνλ Κάηνρν ηεο Άδεηαο 

Κπθινθνξίαο (ΚΑΚ) πξηλ από ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ ζηελ επηθξάηεηα. 

 

Τα Κξάηε Μέιε ζα δηαζθαιίζνπλ όηη, θαηά ηελ έλαξμε θαη ζηε δηάξθεηα ηεο θπθινθνξίαο ζηελ 

αγνξά, ν Κάηνρνο ηεο Άδεηαο Κπθινθνξίαο ζα δηαζέηεη ζε όινπο ηνπο γηαηξνύο πνπ αλακέλεηαη λα 

ζπληαγνγξαθήζνπλ ην GILENYA επηθαηξνπνηεκέλν παθέην πιεξνθνξηώλ γηα ηνλ γηαηξό ην νπνίν ζα 

πεξηέρεη ηα αθόινπζα:  

 Τελ Πεξίιεςε Χαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 

 Καηάινγν ειέγρνπ γηα ηνλ γηαηξό πξηλ από ηελ ζπληαγνγξάθεζε ηνπ GILENYA 

 Πιεξνθνξίεο γηα ην Μεηξών Έθζεζεο θαηά ηελ Εγθπκνζύλε ηεο Φηλγθνιηκόδεο 

 Κάξηα ππελζύκηζεο γηα ηνλ αζζελή 

 

Ο Καηάινγνο ειέγρνπ γηα ηνλ γηαηξό ζα πεξηέρεη ηα αθόινπζα βαζηθά κελύκαηα: 

 

o Απαηηνύκελε παξαθνινύζεζε θαηά ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο 

Πριν από ηην πρώηη δόζη 

o Να γίλεηαη αξρηθό ΗΚΓ πξηλ από ηελ πξώηε δόζε ηνπ GILENYA (ή όηαλ ε ηειεπηαία 

δόζε ηνπ GILENYA ήηαλ πξηλ από πάλσ από δύν εβδνκάδεο). 

o Να γίλεηαη κέηξεζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο πξηλ από ηελ πξώηε δόζε ηνπ GILENYA (ή 

όηαλ ε ηειεπηαία δόζε ηνπ GILENYA ήηαλ πξηλ από πάλσ από δύν εβδνκάδεο). 

o Να γίλεηαη έιεγρνο ηεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο πξηλ από ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

o Να γίλεηαη νθζαικνινγηθή αμηνιόγεζε πξηλ από ηελ έλαξμε ηνπ GILENYA ζε αζζελείο 

κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή κε ηζηνξηθό ξαγνεηδίηηδαο. 

 

Έως 6 ώρες μεηά ηην πρώηη δόζη (ή εάν η ηελεσηαία δόζη ηοσ GILENYA ήηαν πριν από πάνω 

από δύο εβδομάδες) 

o Να παξαθνινπζείηαη ν αζζελήο επί 6 ώξεο κεηά ηε ρνξήγεζε ηεο πξώηεο δόζεο ηνπ 

GILENYA γηα ζεκεία θαη ζπκπηώκαηα βξαδπθαξδίαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 

κεηξήζεσλ ησλ παικώλ θαη ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο αλά ώξα. Σπληζηάηαη ζπλερέο 

(πξαγκαηηθνύ ρξόλνπ) ΗΚΓ. 

o Να γίλεηαη ΗΚΓ ζην ηέινο ηεο 6σξεο πεξηόδνπ παξαθνινύζεζεο. 

 

>6-έως 8 ώρες μεηά ηην πρώηη δόζη (ή εάν η ηελεσηαία δόζη ηοσ GILENYA ήηαν πριν από πάνω 

από δύο εβδομάδες) 

o Εάλ, ζηηο 6 ώξεο, ν θαξδηαθόο ξπζκόο έρεη ηελ ρακειόηεξε ηηκή κεηά ηελ πξώηε δόζε, 

λα παξαηείλεηαη ε παξαθνινύζεζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ γηα ηνπιάρηζηνλ 2 επηπιένλ 

ώξεο θαη κέρξηο όηνπ απμεζεί μαλά ν θαξδηαθόο ξπζκόο. 

 

o Σπζηάζεηο γηα νινλύθηηα παξαθνινύζεζε κεηά ηελ πξώηε δόζε (ή εάλ ε ηειεπηαία δόζε ηνπ 

GILENYA ήηαλ πξηλ από πάλσ από δύν εβδνκάδεο). 

 

Να παξαηαζεί ε παξαθνινύζεζε ηνπ θαξδηαθνύ ξπζκνύ ηνπιάρηζηνλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

λύθηαο ζε ηαηξηθή κνλάδα θαη κέρξη ηελ ππνρώξεζε ησλ επξεκάησλ ζε αζζελείο νη νπνίνη: 

o Χξεηάζηεθαλ θαξκαθεπηηθή παξέκβαζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο παξαθνινύζεζεο ζηελ 

έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. 

o Εκθάληζαλ νπνηαδήπνηε ζηηγκή θνιπνθνηιηαθό απνθιεηζκό ηξίηνπ βαζκνύ. 

o Εκθάληζαλ ζηηο 6 ώξεο: 

 Καξδηαθό ξπζκό <45 bpm. 

 Νενεθδεισζέληα θνιπνθνηιηαθό απνθιεηζκό δεπηέξνπ ή πςειόηεξνπ βαζκνύ. 

 QTc δηάζηεκα 500 msec. 
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o Τν GILENYA δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε: 

o Κνιπνθνηιηαθό απνθιεηζκό δεπηέξνπ βαζκνύ ηύπνπ Mobitz II ή πςειόηεξνπ 

o Σύλδξνκν λνζνύληνο θιεβόθνκβνπ 

o Καξδηαθό θιεβνθνκβνθνιπηθό απνθιεηζκό 

o Παξάηαζε ηνπ δηαζηήκαηνο QTc>470 msec (γπλαίθεο) or >450 msec (άλδξεο) 

o Ιζραηκηθή θαξδηαθή λόζν ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο ζηεζάγρεο 

o Αγγεηαθή εγθεθαιηθή λόζν 

o Ιζηνξηθό εκθξάγκαηνο ηνπ κπνθαξδίνπ 

o Σπκθνξεηηθή θαξδηαθή αλεπάξθεηα 

o Ιζηνξηθό θαξδηαθήο αλαθνπήο 

o Σνβαξή ππληθή άπλνηα 

o Ιζηνξηθό ζπκπησκαηηθήο βξαδπθαξδίαο 

o Ιζηνξηθό ππνηξνπηαδόλησλ ζπγθνπηηθώλ επεηζνδίσλ 

o Με ειεγρόκελε ππέξηαζε 

Εάλ εμεηάδεηαη ην ελδερόκελν ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA ζε απηνύο ηνπο αζζελείο, ηα 

αλακελόκελα νθέιε πξέπεη λα ππεξηεξνύλ ησλ πηζαλώλ θηλδύλσλ θαη πξέπεη λα δεηείηαη ε 

ζπκβνπιή θαξδηνιόγνπ πξνθεηκέλνπ λα θαζνξίδεηαη ν θαηάιιεινο ηξόπνο παξαθνινύζεζεο, 

ζπληζηάηαη παξαηεηακέλε ηνπιάρηζηνλ νινλύθηηα παξαθνινύζεζε. 

 

o Τν GILENYA δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο νη νπνίνη ιακβάλνπλ ηαπηνρξόλσο αληηαξξπζκηθά 

θάξκαθα Τάμεο Ια ή Τάμεο ΙΙΙ. 

 

o Τν GILENYA δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο νη νπνίνη ιακβάλνπλ ηαπηνρξόλσο θάξκαθα ηα 

νπνία είλαη γλσζηό όηη κεηώλνπλ ηνλ θαξδηαθό ξπζκό. Εάλ εμεηάδεηαη ην ελδερόκελν ηεο 

ζεξαπείαο κε GILENYA ζε απηνύο ηνπο αζζελείο πξέπεη ηα αλακελόκελα νθέιε λα 

ππεξηεξνύλ ησλ πηζαλώλ θηλδύλσλ θαη πξέπεη λα δεηείηαη ε ζπκβνπιή θαξδηνιόγνπ γηα ηελ 

κεηάβαζε ζε αγσγή πνπ δελ κεηώλεη ηνλ θαξδηαθό ξπζκό ή, εάλ δελ είλαη εθηθηό, ηνλ 

θαζνξηζκό ηεο θαηάιιειεο παξαθνινύζεζεο. Σπληζηάηαη παξαηεηακέλε ηνπιάρηζηνλ 

νινλύθηηα παξαθνινύζεζε. 

 

o To GILENYA κεηώλεη ηνλ αξηζκό ησλ ιεκθνθπηηάξσλ ζην πεξηθεξηθό αίκα. Απαηηείηαη λα 

ειέγρεηαη ν αξηζκόο ησλ πεξηθεξηθώλ ιεκθνθπηηάξσλ (CBC) ηνπ αζζελνύο πξηλ ηελ έλαξμε 

ηεο ζεξαπείαο θαη λα παξαθνινπζείηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA. 

 

o Τν GILENYA πηζαλόλ λα απμήζεη ηνλ θίλδπλν ινηκώμεσλ. Η έλαξμε ηεο ζεξαπείαο ζε 

αζζελείο κε ζνβαξή ελεξγό ινίκσμε πξέπεη λα θαζπζηεξεί έσο ηελ απνδξνκή ηεο ινίκσμεο. 

Πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε πξνζσξηλή δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο θαηά ηε δηάξθεηα ζνβαξώλ 

ινηκώμεσλ. Η ηαπηόρξνλε ζεξαπεία κε αλνζνθαηαζηαιηηθά ή αλνζνηξνπνπνηεηηθά θάξκαθα 

πξέπεη λα απνθεύγεηαη. 

 

o Πξέπεη λα δίλνληαη νδεγίεο ζηνλ αζζελή ώζηε λα αλαθέξεη ακέζσο ζηνλ ζεξάπνληα ηα ζεκεία 

θαη ζπκπηώκαηα ινηκώμεσλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο θαη γηα δηάζηεκα έσο θαη δύν 

κελώλ κεηά ηε δηαθνπή ηνπ GILENYA. 

 

o Αθξηβείο ζπζηάζεηο γηα ηνλ εκβνιηαζκό ησλ αζζελώλ πνπ ζα αξρίζνπλ ή πνπ βξίζθνληαη ππό 

ζεξαπεία κε GILENYA. 

 

o Πξέπεη λα γίλεηαη πιήξεο νθζαικνινγηθή αμηνιόγεζε 3-4 κήλεο κεηά ηελ έλαξμε ηεο 

ζεξαπείαο κε GILENYA γηα ηελ έγθαηξε δηάγλσζε δηαηαξαρώλ ηεο όξαζεο νθεηιόκελσλ ζε 

νίδεκα ηεο σρξάο θειίδαο από ην θάξκαθν. 

 

o Πξέπεη λα γίλεηαη νθζαικνινγηθή αμηνιόγεζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA 

ζε αζζελείο κε ζαθραξώδε δηαβήηε ή κε ηζηνξηθό ξαγνεηδίηηδαο. 
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o Ο θίλδπλνο ηεξαηνγόλνπ δξάζεσο ηνπ GILENYA: είλαη ζεκαληηθό λα απνθεύγεηαη ε 

εγθπκνζύλε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA θαη πξέπεη λα δηαζθαιίδεηαη 

αξλεηηθό ηεζη εγθπκνζύλεο πξηλ από ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Απηό πξέπεη λα 

επαλαιακβάλεηαη ζε θαηάιιεια δηαζηήκαηα. 

 

o Πξέπεη λα ελεκεξώλνληαη νη γπλαίθεο αλαπαξαγσγηθήο ειηθίαο γηα ηνλ ζνβαξό θίλδπλν γηα ην 

έκβξπν θαη γηα ηελ αλάγθε λα εθαξκόδνπλ απνηειεζκαηηθή αληηζπιιεπηηθή κέζνδν θαηά ηε 

δηάξθεηα ζεξαπείαο κε GILENYA θαη ηνπιάρηζηνλ δύν κήλεο κεηά ηε δηαθνπή ηεο. 

 

o Πξέπεη λα γίλεηαη έιεγρνο ηεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο ηνπο κήλεο 1, 3, 6, 9 θαη 12 ηεο ζεξαπείαο 

κε GILENYA θαη θαηόπηλ ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα. 

 

o Οη αζζελείο πξέπεη λα πξνκεζεύνληαη ηελ θάξηα ππελζύκηζεο γηα ηνλ αζζελή. 

 

Η θάξηα ππελζύκηζεο γηα ηνλ αζζελή ζα πεξηιακβάλεη ηα αθόινπζα βαζηθά κελύκαηα: 

 

o Όηη ζα θάλνπλ έλα αξρηθό ΗΚΓ θαη κέηξεζε ηεο αξηεξηαθήο πίεζεο πξηλ από ηελ πξώηε δόζε 

ηνπ GILENYA ( ή όηαλ ε ηειεπηαία δόζε ηνπ GILENYA ρνξεγήζεθε πξηλ από πάλσ από δύν 

εβδνκάδεο). 

 

o Όηη πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ν θαξδηαθόο ξπζκόο ηνπο γηα 6 ή πεξηζζόηεξεο ώξεο κεηά ηελ 

πξώηε δόζε ηνπ GILENYA (ή όηαλ ε ηειεπηαία δόζε ηνπ GILENYA ρνξεγήζεθε πξηλ από 

πάλσ από δύν εβδνκάδεο), ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη κεηξήζεσλ ησλ παικώλ θαη ηεο 

αξηεξηαθήο πίεζεο αλά ώξα. Οη αζζελείο πηζαλόλ λα παξαθνινπζεζνύλ κε ζπλερέο ΗΚΓ θαηά 

ηε δηάξθεηα ησλ πξώησλ 6 σξώλ. Θα ρξεηαζηνύλ έλα ΗΚΓ ζηηο 6 ώξεο θαη ζε νξηζκέλεο 

πεξηπηώζεηο ε παξαθνινύζεζε κπνξεί λα πεξηιακβάλεη νινλύθηηα παξακνλή. 

 

o Πξέπεη λα αλαθέξεη ακέζσο ζπκπηώκαηα ελδεηθηηθά ρακεινύ θαξδηαθνύ ξπζκνύ (όπσο δάιε, 

ίιηγγν, λαπηία ή αίζζεκα παικώλ) κεηά ηελ πξώηε δόζε ηνπ GILENYA. 

 

o Τν GILENYA δελ ζπληζηάηαη ζε αζζελείο κε θαξδηαθή λόζν ή ζε εθείλνπο πνπ ιακβάλνπλ 

ηαπηνρξόλσο θάξκαθα πνπ είλαη γλσζηό όηη κεηώλνπλ ηνλ θαξδηαθό ξπζκό θαη πξέπεη λα 

ελεκεξώλνπλ θάζε ηαηξό πνπ επηζθέπηνληαη όηη βξίζθνληαη ππό αγσγή κε GILENYA. 

 

o Τα ζεκεία θαη ζπκπηώκαηα ινίκσμεο θαη ηελ αλάγθε λα ηα αλαθέξεη ακέζσο ζηνλ ζεξάπνληα 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA θαη γηα δηάζηεκα έσο θαη δύν κελώλ κεηά ηε 

δηαθνπή ηεο. 

 

o Πξέπεη λα αλαθέξεη άκεζα ζηνλ ζεξάπνληα νπνηνδήπνηε ζεκείν νπηηθήο δηαηαξαρήο θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA θαη έσο δύν κήλεο κεηά ην ηέινο ηεο. 

 

o Όηη ην GILENYA έρεη ηεξαηνγόλν δξάζε θαη επνκέλσο νη γπλαίθεο αλαπαξαγσγηθήο ειηθίαο 

πξέπεη: 

o Να έρνπλ αξλεηηθό ηεζη εγθπκνζύλεο. 

o Να ρξεζηκνπνηνύλ απνηειεζκαηηθή αληηζπιιεπηηθή κέζνδν θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

ζεξαπείαο κε GILENYA θαη δύν κήλεο κεηά ηε δηαθνπή ηεο. 

o Να αλαθέξνπλ ακέζσο ζηνλ ζεξάπνληα θάζε (εθνύζηα ή αθνύζηα) εγθπκνζύλε θαηά ηε 

δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε GILENYA θαη δύν κήλεο κεηά ηε δηαθνπή ηεο. 

 

o Πξέπεη λα γίλεηαη έιεγρνο ηεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο πξηλ από ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο κε 

GILENYA θαη παξαθνινύζεζε ηεο επαηηθήο ιεηηνπξγίαο ηνπο κήλεο 1, 3, 6, 9 θαη 12 ηεο 

ζεξαπείαο κε GILENYA θαη θαηόπηλ ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα. 
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