LISA

TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST LIIKMESRIIKIDE POOLT RAKENDAMISEKS



EL liikmesriik peab tagama:

Enne ravimi turuletoomist peab miitigiloa hoidja kooskdlastama igas litkmesriigis kohaliku
ravimiametiga 0pliku teabematerjali sisu.

Miitigiloa hoidja peab tagama, et igas EL-i litkmesriigis, kus GILENY A’t plaanitakse turustada,
varustatakse GILENYA’t vélja kirjutavad arstid enne ravimi turuletoomist ja ravimi turustamise ajal
kohaliku ravimiametiga 14bi arutatud ning ravimiameti poolt kooskolastatud ajakohastatud
teabematerjali paketiga, mis sisaldab jargmisi elemente:

ravimi omaduste kokkuvote;

arstidele moeldud kontroll-leht enne GILENY A véljakirjutamist;
informatsioon fingolimoodi rasedusaegse kasutamise registri kohta;
patsiendi meeldetuletuskaart.

Arstidele moeldud kontroll-leht peab sisaldama jargmisi votmesdnumeid:

O

Jalgimise nouded ravi alustamisel
Enne esimest annust

o Enne GILENY A esimese annuse manustamist (voi kui viimane GILENY A annus on
manustatud enam kui kaks nédalat tagasi) tuleb teha algtaseme EKG.

o Enne GILENYA esimese annuse manustamist (voi kui viimane GILENY A annus on
manustatud enam kui kaks nédalat tagasi) tuleb moota vererohku.

o Enne ravi alustamist tuleb teha maksafunktsiooni test.

o Diabeedi voi uveiidi anamneesiga patsientidele tuleb enne ravi alustamist GILENYA’ga

teha oftalmoloogiline ldbivaatus.

Kuni 6 tundi pérast esimest annust (voi kui viimane GILENYA annus on manustatud enam kui

kaks néddalat tagasi)

o Vihemalt 6 tunni véltel parast GILENY A esimese annuse manustamist tuleb jalgida
patsienti bradiikardia ndhtude ja siimptomite suhtes, sealhulgas igatunnise pulsi ja
vererdhu mdotmisega. Soovitatav on pidev (reaalajas) EKG jalgimine.

o 6-tunnise jalgimisperioodi 10pus tuleb teha EKG.

> 6 kuni 8 tundi pdrast esimest annust (voi kui viimane GILENYA annus on manustatud enam

kui kaks nddalat tagasi)

o Kui 6-tunnise jalgimisperioodi 10pus on siidame 166gisagedus madalaim pérast esimese
annuse manustamist, tuleb jalgimisperioodi pikendada vdhemalt 2 tunni vGrra ja kuni
siidame 166gisagedus jille tduseb.

Soovitatav on pdrast esimest annust (v3i kui viimane GILENY A annus on manustatud enam kui
kaks nidalat tagasi) jalgimine iile 60.

Stidame 166gisageduse pikendatud jalgimine tervishoiuasutuses viahemalt iile 66 ja kuni
lahenduseni jargmiste seisundite puhul:

o Nouavad farmakoloogilist sekkumist ravi alustamisega seotud jélgimise jooksul.
o Kolmanda astme AV blokaad iikskdik mis ajahetkel.
o Kui 6. tunnil on:

. Stidame 166gisagedus < 45 bpm.

. Esmaselt tekkinud teise v3i korgema astme AV blokaad.

. QTc intervall > 500 msec.



GILENYA ei ole soovitatav patsientidele, kellel on:

Teise astme Mobitz II tiiiipi voi kdrgem AV blokaad

Haige siinuse stiindroom

Sinuatriaalne stidameblokaad

QTc pikenemine > 470 msec (naised) voi > 450 msec (mehed)

Isheemiline siidamehaigus, sealhulgas stenokardia

Tserebrovaskulaarne haigus

Anamneesis miiokardiinfarkt

Kongestiivne siidamehaigus

Anamneesis siidameseiskumine

Raske uneapnoe

Anamneesis slimptomaatiline bradiikardia

Anamneesis korduv siinkoop

o Ravimata hiipertensioon

Selliste patsientide korral peab GILENY A ravi maaramiseks oodatav kasu kaaluma iiles
voimaliku riski ja enne ravimi méédramist tuleb konsulteerida kardioloogiga, et leida sobiv
jélgimise skeem. Soovitatav on jdlgimine vihemalt {ile 66.
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GILENYA ei ole soovitatav patsientidele, kes votavad Ia klassi voi 111 klassi antiariitmilisi
ravimeid.

GILENYA ei ole soovitatav patsientidele, kes votavad samal ajal ravimeid, mis teadaolevalt
viahendavad slidame 166gisagedust. Selliste patsientide korral peab GILENY A ravi
madramiseks oodatav kasu kaaluma iiles voimaliku riski ja enne ravimi médramist tuleb
konsulteerida kardioloogiga, et arutada voimalust minna {ile siidame 166gisagedust
mittealandavale ravile voi juhul kui see ei ole voimalik, médrata sobiv jalgimise skeem.
Soovitatav on pikendatud jalgimine vahemalt iile 60.

GILENY A vihendab liimfotsiiiitide arvu perifeerses veres. Enne ravi alustamist ja ravi ajal
GILENY A’ga tuleb kontrollida patsiendi limfotsiiiitide arvu perifeerses veres.

GILENY A voib suurendada infektsioonide tekkeriski. Tosiste aktiivsete infektsioonide korral
tuleb ravi alustamisega oodata infektsiooni paranemiseni. Tosiste infektsioonide korral tuleb
kaaluda ravi katkestamist. Samaaegset ravi koos immunosupressandi voi immunomoduleerivate
ravimitega tuleb véltida.

Patsiente tuleb juhendada, et nad peavad ravi ajal GILENYA’ga ja kuni kahe kuu véltel parast
ravi Iopetamist teavitama kohe oma arsti infektsiooni siimptomitest ja ndhtudest.

Patsientide puhul, kellel plaanitakse alustada ravi GILENY A’ga voi kes juba saavad seda ravi,
kehtivad spetsiifilised soovitused vaktsineerimiste kohta.

3...4 kuud pérast ravi alustamist GILENY A’ga tuleb patsientidel 1dbi viia tiielik
oftalmoloogiline hindamine, et vdimalikult varakult kindlaks teha nigemise halvenemine
ravimist pohjustatud maakula turse tottu.

Diabeedi v4i uveiidi anamneesiga patsientidel tuleb enne ravi alustamist ja ravi ajal
GILENY A’ga l8bi viia téielik oftalmoloogiline hindamine.

GILENYA teratogeenne toime: rasestumise véltimise olulisus GILENYA ravi ajal ning
negatiivse rasedustesti vajalikkus enne ravi alustamist. Seda tuleb sobivate ajavahemike jarel
korrata.



O

Viljakas eas naisi tuleb teavitada tdsisest ohust lootele, mistdttu GILENY A tarvitamise ajal ja
véhemalt kahe kuu viltel pérast tarvitamise 16petamist tuleb kasutada monda tShusat
rasestumisvastast meetodit.

1.,3..6.,9.ja 12. ravikuul GILENY A’ga ning seejarel regulaarsete ajavahemike tagant tuleb
kontrollida maksafunktsiooni nditajaid.

Patsientidele tuleb anda patsiendi meeldetuletuskaart.

Patsiendi meeldetuletuskaart peab sisaldama jargmisi votmesonumeid.

O

Enne GILENYA esimese annuse manustamist (voi kui viimane GILENY A annus on
manustatud enam kui kaks nddalat tagasi) tehakse neile algtaseme EKG ja verer6hu modtmine.

Stidame 166gisagedust on vaja jalgida 6 v6i enama tunni véltel parast GILENYA esimese
annuse manustamist (voi kui viimane GILENY A annus on manustatud enam kui kaks nédalat
tagasi), sealhulgas igatunnised pulsi ja vererohu mdotmised. Esimese 6 tunni jooksul voidakse
patsienti jdlgida pideva EKG-ga. EKG on vajalik 6 tunni jooksul ja moningatel juhtudel voib
olla vaja jalgimine iile 60.

Pérast GILENY A esimese annuse manustamist tuleb kohe teatada siimptomitest, mis viitavad
madalale siidame 166gisagedusele (nditeks peapodritus, pearinglus, iiveldus voi
siidamepekslemine).

GILENYA ei ole soovitatav siidamehaigusega patsientidele voi nendele patsientidele, kes
votavad samaaegselt ravimeid, mis teadaolevalt vihendavad siidame 166gisagedust. Sellised
patsiendid, peavad koiki neid ravivaid arste teavitama, et neid ravitakse GILENYA’ga.

Ravi ajal GILENYA’ga ja kuni kahe kuu véltel pérast ravi Iopetamist tuleb kohe teavitada
ravimit véljakirjutanud arsti infektsiooni siimptomitest ja ndhtudest.

Ravi ajal GILENYA’ga ja kuni kahe kuu véltel pérast ravi Idpetamist tuleb kohe teavitada
ravimit vélja kirjutanud arsti nigemise halvenemise siimptomitest.

Kuna GILENYA on teratogeenne, peavad viljakas eas naised:

o Tegema rasedustesti, mille tulemus peab olema negatiivne.

o Kasutama monda tohusat rasestumisvastast meetodit ravi ajal GILENYA’ga ja vihemalt
kaks kuud pérast ravi 10ppu.

o Rasedusest (nii plaanitud kui ka plaanimatust) ravi ajal GILENYA’ga ja kahe kuu viltel
parast ravi 10petamist tuleb kohe teavitada ravimit vélja kirjutanud arsti.

Enne ravi alustamist tuleb teha maksafunktsiooni test ja maksafunktsiooni tuleb jilgida 1., 3..
6., 9. ja 12. Ravikuul GILENYA’ga ning seejérel regulaarsete ajavahemike jarel.
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