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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA JASENMAISSA TAYTANTOON
PANTAVAKSI



Ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat kyseisen liiikkeen turvallista ja tehokasta kiyttoa
jasenmaissa tiytintoon pantavaksi

Jasenvaltion tulee sopia lopullisesta koulutusmateriaalista yhdessd myyntiluvan haltijan kanssa ennen
valmisteen markkinoille tuontia alueella.

Jasenvaltion on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa kaikille GILENY A-valmistetta
mahdollisesti madradville ladkareille markkinoille tuonnin yhteydessé ja markkinoille tuonnin jélkeen
paivitetyn ladkérin tietopaketin, joka siséltaa:

Valmisteyhteenvedon

Ladkarin muistilistan toimenpiteistd ennen GILENY An maarddmista
Tietoa fingolimodin raskausaltistusrekisterista

Muistilistan potilaalle

Ladkarin muistilista sisdltdd seuraavat keskeiset osat:

o Monitorointivaatimukset hoitoa aloitettaessa

Ennen ensimmdistd annosta

o lahtotilanteen EKG—rekisterdinti ennen ensimmadistd GILENY A-annosta (tai jos
edellisestd GILENY A-annoksesta on kulunut enemmaén kuin kaksi viikkoa).

o verenpaineen mittaus ennen ensimmaisti GILENY A-annosta (tai jos edellisestd
GILENY A-annoksesta on kulunut enemmaén kuin kaksi viikkoa).

o maksantoimintakokeet ennen hoidon aloittamista.

o silmitutkimuksen jarjestiminen ennen GILENY A-hoidon aloittamista potilaille, joilla on

diabetes mellitus tai alemmin todettu uveliitti.

Kuuden tunnin ajan ensimmdisestd annoksesta Idhtien (tai jos edellisestd GILENYA-annoksesta

on kulunut enemmdn kuin kaksi viikkoa)

o potilaan monitorointi 6 tunnin ajan ensimméisen GILENY A-annoksen jélkeen
bradykardiaan viittaavien merkkien ja oireiden varalta mittaamalla syddmensyke ja
verenpaine kerran tunnissa. Jatkuvaa (reaaliaikaista) EKG-monitorointia suositellaan.

o EKG-rekisterdinti kuuden tunnin seurantajakson lopussa.

>06-8 tuntia ensimmdisen annoksen jdlkeen (tai jos edellisestd GILENYA-annoksesta on kulunut

enemmdn kuin kaksi viikkoa)

o jos kuuden tunnin kohdalla syddmensyke on matalimmillaan ensimmaéisen annoksen
ottamisen jilkeen, syddmen syketaajuuden monitorointia on jatkettava vahintdan kaksi
(2) tuntia siihen asti kunnes syddmensyke jélleen nopeutuu.

o Suositukset yon yli monitorointiin ensimméisen annoksen jélkeen (tai jos edellisestd
GILENY A-annoksesta on kulunut enemman kuin kaksi viikkoa).

Sydémen syketaajuuden monitorointia on jatkettava sairaalaolosuhteissa vahintién yon yli
kunnes tilanne on korjaantunut potilailla:

o jotka tarvitsevat ladkehoitoa ensimmaéiseen annokseen liittyvén monitoroinnin aikana.
o joilla on mind tahansa ajankohtana ilmennyt kolmannen asteen eteis-kammiokatkos.
o joilla kuuden tunnin kohdalla on:

. syddmensyke <45 lyontid minuutissa.

. uusi toisen tai korkeamman asteen eteis-kammiokatkos.

. QTc-aika >500 millisekuntia.



GILENYA ei suositella potilaille, joilla on:

toisen asteen Mobitz II -tyypin katkos tai korkeamman asteen eteis-kammiokatkos

sairas sinus —oireyhtyma

sinoatriaalinen katkos

QTc pidentyminen >470 millisekuntia (naisilla) tai >450 millisekuntia (miehillé)
iskeeminen sydénsairaus, mukaan lukien angina pectoris

aivoverisuonisairaus

aiempi sydaninfarkti

kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

aiempi sydamenpysahdys

vaikea uniapnea

aiempi oireinen bradykardia

aiempia toistuvia synkopeekohtauksia

kontrolloimaton hypertensio

Jos GILENY A-hoidon aloittamista harkitaan niille potilaille, odotettavissa olevien hy&tyjen on
oltava suuremmat kuin mahdolliset riskit. Kardiologia on konsultoitava asianmukaisesta hoidon
aloittamiseen liittyvéstd monitoroinnista. Vahintddn yon yli kestivai pidennettyd monitorointia
suositellaan.
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GILENY Aa ei suositella potilaille, jotka samanaikaisesti kdyttdvit ryhmaén Ia tai ryhmén 111
rytmihéiridladkkeita.

GILENY Aa ei suositella potilaille, jotka samanaikaisesti kdyttavit syddmensykettd hidastavia
ladkkeitd. Jos GILENY A-hoidon aloittamista harkitaan ndille potilaille, odotettavissa olevien
hyotyjen on oltava suuremmat kuin mahdolliset riskit. Kardiologia on konsultoitava potilaiden
siirtdmisesté ladkkeelle, joka ei hidasta syddmensykett4, tai jos se ei ole mahdollista,
asianmukaisesta hoidon aloittamiseen liittyvéstd monitoroinnista. Vahintdan yon yli kestavai
pidennettyd monitorointia suositellaan.

GILENYA vihentda perifeeristen lymfosyyttien méériad. Ennen GILENY A-hoidon aloittamista
on tarpeen tarkistaa potilaan perifeeristen lymfosyyttien mééra (TVK), ja seurata hoidon
aikana.

GILENYA voi lisdtd infektioiden riskid. Hoidon aloittamista tulee siirtéé potilailla, joilla on
akuutti vakava infektio, kunnes infektio on parantunut. Hoidon keskeyttdmisté tulee harkita, jos
potilaalle kehittyy vakava infektio. Samanaikaista immunosuppressantin tai
immuunijarjestelméén vaikuttavien ladkkeiden kayttoa tulee valttaa.

Potilaita tulee kehottaa ilmoittamaan vilittomaésti hoitavalle ladkérille sekd hoidon aikana etté
kahden kuukauden sisélld GILENY A-hoidon pééttymisen jédlkeen ilmenevistd infektioon
viittaavista merkeisti ja oireista.

GILENY A-hoitoa aloittaville tai hoitoa saaville potilaille on olemassa erityiset rokotusohjeet.

Téydellinen oftalmologinen tarkastus tulee tehdé 3-4 kuukautta GILENY A-hoidon aloittamisen
jélkeen, jotta lddkkeen aiheuttamasta makulaturvotuksesta johtuva nékohdirio havaitaan
aikaisessa vaiheessa.

Potilaille, joilla on diabetes tai aiemmin todettu uveiitti, tulee tehdi oftalmologiset tutkimukset
hoidon aikana.

GILENY An lisdantymistoksisuusriski: raskaudenehkéisy on tirkeédtd GILENY A-hoidon aikana
ja raskaustestituloksen on oltava negatiivinen ennen hoidon aloittamista. Tété tulee toistaa
sopivin véliajoin.
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Hedelméillisessd idssi oleville naisille tulee kertoa mahdollisesta sikioon kohdistuvasta
vakavasta haitasta ja tehokkaan raskaudenehkaisyn tarpeellisuudesta hoidon aikana ja vdhintdan
kaksi kuukautta GILENY A-hoidon pééttymisen jélkeen.

Maksan toimintakokeet tulee tehdd ennen hoidon aloittamista, seké 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden
kohdalla GILENY A-hoidon aloittamisen jilkeen ja siitd eteenpdin sddnnollisesti.

Potilaille tulee antaa potilaan muistilista.

Potilaan muistilista sisiltdd seuraavat keskeiset osat:

Heilt4 otetaan ldhtdtilanteen EKG ja mitataan verenpaine ennen ensimmaéistd GILENYA-
annosta (tai jos edellisestd GILENY A-annoksesta on kulunut enemmaén kuin kaksi viikkoa).

Heidén syddmensykettddn monitoroidaan 6 tunnin ajan ensimmaiisen GILENY A-annoksen
jélkeen (tai jos edellisestd GILENY A-annoksesta on kulunut enemmén kuin kaksi viikkoa).
Monitorointi siséltdd syddmensykkeen ja verenpaineen mittauksen kerran tunnissa. Potilaita
voidaan seurata ensimméisen kuuden tunnin ajan jatkuvaa reaaliaikaista EK G-monitorointia
kayttiden. Heiltd otetaan EKG kuuden tunnin jilkeen ja joissakin tapauksissa monitorointi voi
pidentyé yon yli kestévaksi.

Ladkarille tulee vélittomasti ilmoittaa ensimmaiisen GILENY A-annoksen jédlkeen
hidastuneeseen syddmensykkeeseen viittaavista oireista (kuten heitehuimaus, huimaus,
pahoinvointi tai syddmen tykytys).

GILENY Aa ei suositella potilaille, joilla on sydinsairaus tai potilaille, jotka samanaikaisesti
kayttavit ldakkeitd, joiden tiedetddn hidastavan syddmensyketté. Potilaiden tulee kertoa kaikille
tapaamilleen ladkareille kayttdviansd GILENY Aa.

Laékérille tulee valittdomésti ilmoittaa hoidon aikana ja kaksi kuukautta GILENY A-hoidon
paittymisen jélkeen ilmenneistd infektioon viittaavista oireista.

Laékérille tulee ilmoittaa kaikista hoidon aikana ja kaksi kuukautta GILENY A-hoidon
paittymisen jilkeen ilmenevistd ndkohairidista.

GILENYA on teratogeeninen, joten hedelméllisessd iéissd olevien naisten taytyy:

o antaa negatiivinen raskaustestitulos.

o kéyttdd tehokasta ehkdisymenetelmad GILENY A-hoidon aikana ja véhintddn kaksi
kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen.

o kertoa vilittomasti ladkarille suunnitellusta tai suunnittelemattomasta raskaudesta hoidon
aikana ja vihintdén kaksi kuukautta GILENY A-hoidon pédttymisen jalkeen.

Maksan toimintakokeet tulee tutkia ennen hoidon aloittamista, seki 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden
kohdalla GILENY A-hoidon aloituksesta ja siitd eteenpédin sdédnnollisesti.
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