MELLEKLET

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA, MELYEKET A TAGALLAMOKNAK
TELJESITENIUK KELL



Feltételek vagy Kkorlatozasok, tekintettel a gyégyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara,
melyeket a Tagallamoknak teljesiteniiik kell

A Tagallamok a teriiletiikon torténd forgalomba hozatal elott egyeztetik a végleges képzési anyagot a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval.

A Tagallamok biztositjak, hogy a forgalomba hozatal elkezdésekor és azt kovetden a forgalomba
hozatali engedély jogosultja minden, a GILENY A-t varhatoan felirni szandékozo orvost ellat egy
orvosoknak sz0616, aktualizalt informacids csomaggal, amely a kovetkezo anyagokat tartalmazza:

Alkalmazasi eloiras,

A GILENYA rendelése elotti ellenOrzolista orvosok szamara,

A ,.Fingolimod Terhességi Regiszter”-rel kapcsolatos informaciok,

Betegek szdmara késziilt emlékeztetd kartya.

Az orvosoknak sz616 ellendrzdlista az alabbi, fontos tizeneteket kell, hogy tartalmazza:

o Monitorozasi kovetelmények a kezelés megkezdésekor

Az elsé adag eldtt

o A GILENYA els6 dozisa el6tt (vagy akkor, ha a GILENY A utolso adagja 6ta tobb, mint
két hét telt el) egy kiindulasi EKG-t kell végezni.

o A GILENYA els6 dozisa el6tt (vagy akkor, ha a GILENY A utols6 adagja 6ta tobb, mint
két hét telt el) vérnyomasmérést kell végezni.

o A kezelés elkezdése el6tt majfunkcios vizsgalatot kell végezni.

o A GILENYA elkezdése elott egy szemészeti vizsgalatot kell megszervezni a diabetes
mellitusos betegeknek vagy azoknak, akiknek az anamnézisében uveitis szerepel.

Az elsd dozist kovetd 6 oraban (vagy ha a GILENYA utolsé adagja ota tobb, mint két hét telt el)

o A GILENYA els6 dozisanak beadasa utan a betegnél 6 6éran at monitorozni kell a
bradycardia okozta panaszokat ¢€s tiineteket, beleértve a pulzus és a vérnyomas orankénti
ellendrzését is. Folyamatos (valos idejii) EKG-monitorozas javasolt.

o A 6 oras monitorozasi idoszak végén EKG-t kell késziteni.

Az elsd dozist kovetd 6. és 8. ora kozott (vagy ha a GILENYA utolso adagja ota tébb, mint két

hét telt el)

o Ha a szivverésszam a legalacsonyabb értéket az elsé dozis utan a hatéras idépontban éri
el, akkor a szivverésszam monitorozasat legalabb 2 6raval meg kell hosszabbitani,
mindaddig, amig a pulzusszam jra emelkedni nem kezd.

o Ajanlas az egész éjszakan at tartdo monitorozasra az els6 dozist kovetden (vagy ha a GILENYA
utolsé adagja 6ta tobb, mint két hét telt el)

Meg kell hosszabbitani a szivverésszam egészségligyi intézményben végzett monitorozasat
legalabb egész éjszakara, és mindaddig, amig a betegeknél észlelt elvaltozdsok megsziinnek:
o A kezelés elkezdésekor végzett monitorozas alatt sziikséges gyogyszeres beavatkozas
esetén.
o Ha barmikor harmadfoka AV-block alakul ki.
o Ha a 6 6ras idépontban:
. a szivverésszam <45 szivverés/perc.
° ujonnan megjelend masodfokl vagy magasabb foku AV-block esetén.
° ha a QTc-tavolsag >500 msec.



A GILENYA alkalmazasa nem javasolt az alabbi betegeknél:

masodfokt Mobitz II vagy magasabb fokii AV-block,

sick-sinus szindroma,

sino-atrialis block,

a QTc-tavolsag megnytlasa >470 msec (nék) vagy >450 msec (férfiak),
ischaemias szivbetegség, beleértve az angina pectorist is,

cerebrovascularis megbetegedés,

az anamnézisben szerepl6 myocardialis infarctus,

pangasos szivelégtelenség,

az anamnézisben szerepld szivleallas,

sulyos alvasi apnoe,

az anamnézisben szerepld, tiinetekkel jard bradycardia,

az anamnézisben szerepld, visszatérd ajulas,

nem beallitott hypertonia.

Ha a GILENY A-kezelést ilyen betegeknél mérlegelik, akkor a varhato elénydk meg kell
haladjak a lehetséges kockazatokat, €s a megfelel6 monitorozas meghatarozasa érdekében
kardioldgussal kell konzultalni, legalabb az egész ¢jszakan at tartd, meghosszabbitott
monitorozas javasolt.
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A GILENYA alkalmazasa nem javasolt az olyan betegeknél, akik egyidejiileg az Ia és a
III. osztalyba tartozé antiarrhythmias gyogyszereket szednek.

A GILENYA alkalmazasa nem javasolt az olyan betegeknél, akik olyan gydgyszereket szednek
egyidejlileg, amelyekr6l ismert, hogy csokkentik a pulzusszamot. Ha a GILENY A-kezelést
ilyen betegeknél mérlegelik, akkor a varhat6 elonydk meg kell haladjak a lehetséges
kockazatokat, és egy, a pulzusszamot nem csokkent6 kezelésre torténd atallitas érdekében, vagy
ha az nem lehetséges, a megfelelé monitorozas meghatarozasa érdekében kardiologussal kell
konzultalni. Legalabb az egész ¢jszakan at tartd, meghosszabbitott monitorozas javasolt.

A GILENYA csokkenti a periférias vérben a lymphocyta-szamot. A Gilenya-kezelés
megkezdése elbtt a beteg periférias lymphocyta-szamat (teljes vérkép) ellendrizni és a kezelés
alatt monitorozni kell.

A GILENYA novelheti a fertézések kockazatat. A sulyos, aktiv fert6zésben szenvedo betegek
kezelésének elkezdését a fert6zés megsziinéséig halasztani kell. Mérlegelni kell a kezelés sulyos
fertdzések alatti felfliggesztését. Az immunszuppresszanssal vagy immunmodulaléd
gyogyszerekkel végzett egyidejii kezelést keriilni kell.

A betegeket arra kell kérni, hogy a GILENY A-kezelés alatt €s azt kovetden legfeljebb két
honapig azonnal jelentsék kezeldorvosuknak a fertdzésekre utald panaszokat és tiineteket.

Specifikus javaslatokat a GILENY A-kezelést kezd6 vagy aktualisan azt kapo betegek
vakcinacidjaval kapcsolatosan.

Egy teljes szemészeti vizsgalat elvégzésének sziikségessége a GILENY A-kezelés elkezdése
utan 3-4 honappal, a gyogyszer indukalta macula oedema kovetkeztében kialakul6 latasromlas
korai kimutatasa érdekében.

Egy szemészeti vizsgalat elvégzésének sziikségessége a GILENY A-kezelés alatt a diabetes
mellitusos betegeknél vagy azoknal, akiknek az anamnézisében uveitis szerepel.

A GILENYA teratogén kockazatat: a GILENY A-kezelés alatt a terhesség elkeriilésének
fontossagat, valamint a kezelés elkezdése el6tt a negativ terhességi teszteredmény
sziikségességét. Ezt megfeleld idokdzonként meg kell ismételni.



O

A fogamzoképes noket tajékoztatni kell a magzatra gyakorolt sulyos kockézatrol, és arrol, hogy
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazzanak a kezelés alatt és és a GILENY A-kezelés
abbahagyasa utan még legalabb 2 honapig.

A GILENYA-kezelés 1., 3., 6., 9. és 12. honapjaban, majd azt kovetden rendszeres
1d6koézonként a majmitkodést ellendrizni kell.

A betegeknek egy, a betegek szamara késziilt emlékezteto kartyat kell adni.

A betegek szamara késziilt emlékeztetd kartya az alabbi, fontos lizeneteket kell, hogy tartalmazza:
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A GILENYA els6 dozisa elétt (vagy akkor, ha a GILENY A utolso beadott adagja 6ta tobb, mint
két hét telt el) egy kiindulasi EKG-t fognak csinalni, és vérnyomasmérést fognak végezni.

A GILENYA els6 adagja utan (vagy akkor, ha a GILENY A utols6 beadott adagja 6ta tobb, mint
két hét telt el) a szivverésszamot 6 oran at vagy még tovabb ellendrizni kell, beleértve a pulzus
és a vérnyomas orankénti ellendrzését is. Sziikséges lehet a betegek folyamatos EKG
monitorozasa az els6 6 o6raban. A 6. oraban EKG-t kell késziteni naluk, és bizonyos
korilmények kozott az ellendrzés részét képezheti egy egész éjszakan at tartd bentfekvés.

A GILENYA els6 dozisa utan az alacsony szivverésszamra utalo tiineteket (mint példaul a
szédiilést, a forgo jellegli szédiilést, a hanyingert vagy a szivdobogasérzést) azonnal jelenteniiik
kell.

A GILENY A nem javasolt olyan betegeknek, akik szivbetegségben szenvednek, vagy akik
olyan gyogyszereket szednek egyidejlileg, amelyek csokkentik a szivverésszamot, és el kell
mondaniuk minden olyan orvosnak, akik megvizsgalja 6ket, hogy GILENY A-t szednek.

A fertézésekre utald panaszokat és tiineteket, és azt, hogy a GILENY A-kezelés alatt és azt
kovetden még legfeljebb két honapig azonnal jelentsék ezeket a gyogyszert felird orvosnak.

A GILENY A-kezelés alatt és annak befejezését kovetden legfeljebb két honapig azonnal
jelenteniiik kell a gyogyszert felird orvosnak a latasromlasra utalo tiineteket.

A GILENYA teratogén, ezért a fogamzoképes néknek:

o negativ terhességi teszttel kell rendelkezniiik.

o a GILENY A-kezelés alatt és annak abbahagyasa utan még legalabb 2 honapig hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

o a GILENY A-kezelés alatt és annak abbahagyasa utan még legalabb 2 honapig minden
(kivant és nem kivant) terhességet azonnal jelenteniiik kell a gyogyszert felird orvosnak.

A kezelés elkezdése el6tt majfunkcios vizsgalatot kell végezni, és a GILENY A-kezelés 1., 3.,
6., 9. és 12. honapjaban, majd azt kvetden rendszeres idokozonként a majmiikodést ellendrizni
kell.
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