VIDAUKI

SKILYRPI OG TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS, SEM ADILDARRIKIN MUNU INNLEIDA



Skilyroi og takmarkanir er varda oryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarrikin munu
innleida

Markadsleyfishafi skal fa endanlegt fraeedsluefni sampykkt i hverju adildarriki fyrir sig adur en lyfid er
sett 4 markad 1 viokomandi adildarriki

Adildarrikin skulu tryggja, vid markadssetningu og eftir markadssetningu, ad markadsleyfishafi utvegi
6llum leknum sem munu avisa GILENY A uppfaert upplysingaefni fyrir leekna sem inniheldur
eftirtalio:

o Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Gatlista fyrir leekna til notkunar 4dur en GILENYA er 4visad
o Upplysingar um skrana sem haldin er yfir ttsetningu fyrir fingolimodi 4 medgdngu (Fingolimod

Pregnancy Exposure Registry)
o Minnisspjald fyrir sjuklinga

Gatlistinn fyrir leekna skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

o Kroéfur um eftirlit vio upphaf medferdar

Adur en fyrsti skammtur er gefinn

o Taka skal upphafshjartalinurit 4dur en fyrsti skammtur af GILENYA er gefinn (eda pegar
meira en tvaer vikur eru fra sidasta skammti af GILENYA).

o Mela skal blodprysting 4dur en fyrsti skammtur af GILENY A er gefinn (eda pegar meira
en tveer vikur eru fra sidasta skammti af GILENYA).

o Rannsaka skal lifrarstarfsemi adur en medferd er hafin.

o Gera skal radstafanir til ad sjuklingar fai augnskodun adur en medferd med GILENYA er
hafin hja sjuklingum med sykursyki eda s6gu um &dubolgu.

bar til 6 kist. eru lionar fra fyrsta skammti (eda pegar meira en tveer vikur eru fra sidasta

skammti af GILENYA)

o Hafa skal eftirlit med sjuklingnum i 6 klst. eftir ad fyrsti skammtur af GILENYA hefur
verid gefinn, med tilliti til visbendinga og einkenna um hagan hjartslatt, p.m.t. melingar
a hjartslattartioni og bl6oprystingi 4 klukkustundar fresti. Melt er med samfelldu
(rauntima) hjartalinuriti.

o Taka skal hjartalinurit vio lok 6 klst. eftirlitstimabilsins.

>6 til 8 kist. eftir fyrsta skammt (eda pegar meira en tveer vikur eru fra sidasta skammti af

GILENYA)

o Ef hjartslattartioni 6 klukkustundum eftir ad skammtur er tekinn inn er st leegsta sem
komid hefur fram eftir ad fyrsti skammtur var tekinn inn skal framlengja eftirlit med
hjartslattartioni um ad minnsta kosti 2 klst. og par til hjartslattartioni eykst a ny.

o Réoleggingar um eftirlit yfir nott eftir fyrsta skammt (eda pegar meira en tveer vikur eru fra
sidasta skammti af GILENYA).

Framlengja skal eftirlit med hjartslattartioni pannig ad pad s¢ ad minnsta kosti yfir nott a
sjukrastofnun og par til einkenni hafa gengid til baka hja sjuklingum sem:
o burfa lyfjagjof vegna heegs hjartslattar medan 4 eftirliti vid upphaf medferdar stendur.

o Eru med gattasleglarof af 3. gradu sem kemur fram a einhverjum timapunkti.
o Eru i lok 6 klst. timabilsins med:
. Hjartslattartioni <45 slog 4 minutu.

. Nytilkomid gattasleglarof af 2. gradu eda heerra.
. QTc bil 2500 millisektindur.



A0 GILENYA sé ekki radlagt hja sjuklingum med:

Gattasleglarof af 2. gradu, Mobitz ger0 II, eda gattasleglarof af heerri gradu
Heilkenni sjuks sinushntts

Leidslurof i gattum (sino-atrial heart block)

Lengingu QTc bils >470 millisekindur (konur) eda >450 millisekiindur (karlar)
Bloopurrdarsjukdom i hjarta, p.m.t. hjartadng

Sjukdom i heilazedum

S6gu um hjartadrep

Hjartabilun

S6gu um hjartastopp

Verulegan kafisvefn

Sogu um heaegan hjartslatt med einkennum

S6gu um endurtekin yfirlid

Haprysting sem ekki hefur nadst stjorn &

Ef medferd med GILENYA er thugud hja pessum sjuklingum verdur vaentanlegur avinningur ad
vega pyngra en hugsanleg dhatta og leita skal rada hja hjartaleekni til ad dkvarda videigandi
eftirlit, en meelt er med framlengdu eftirliti a0 minnsta kosti yfir nott.
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Ekki er meelt med notkun GILENY A hja sjuklingum sem eru 4 medferd med lyfjum vio
hjartslattaroreglu af flokki IA eda flokki III.

Ekki er meelt med notkun GILENY A hja sjuklingum sem eru 4 medferd med lyfjum sem vitad
er ad draga Ur hjartslattartioni. Ef medferd med GILENY A er ihugud hja pessum sjuklingum
verdur ventanlegur dvinningur ad vega pyngra en hugsanleg ahatta og leita skal rada hja
hjartaleekni um ad skipta yfir a lyf sem ekki draga ar hjartslattartioni, eda ef pao er ekki haegt,
a0 akvarda videigandi eftirlit. Melt er med eftirliti sem stendur ad minnsta kosti yfir nott.

GILENYA dregur ur fj6lda eitilfrumna i blodi. Naudsynlegt er ad rannsaka fjolda eitilfrumna i
blodi (heildartalning bléokorna) hja sjuklingnum 4dur en medferd hefst og hafa eftirlit med
fjoldanum medan a4 medferd med GILENYA stendur.

GILENYA getur aukid hattu 4 sykingum. Fresta skal upphafi medferdar hja sjuklingum med
alvarlega virka sykingu, par til sykingin er horfin. fhuga skal ad gera hlé 4 medferd medan
alvarlegar sykingar ganga yfir. Fordast skal samhlida medferd med onemisbalandi og
onemistemprandi lyfjum.

Naudsyn pess ad radleggja sjuklingum ad greina peim sem avisadi lyfinu strax fra
visbendingum og einkennum sykingar medan & medferd med GILENYA stendur og 1 allt ad tvo
manudi eftir ad medferd lykur.

Sérstakar radleggingar vardandi bolusetningu fyrir sjuklinga sem eru ad hefja medferd med
GILENYA e0a sem eru & medferd med lyfinu.

Naudsyn pess ad gerd sé alhlida augnskodun 3-4 manudum eftir ad medferd med GILENYA
hefst til ad greina eins fljott og hagt er sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af voldum
lyfsins.

Naudsyn pess ad gerd sé augnskodun medan a medferd med GILENY A stendur hja sjuklingum
med sykursyki eda sogu um edubodlgu.

Heettu & vanskopun i tengslum vid medferd med GILENYA, mikilvaegi pess ad fordast pungun
medan a medferd med GILENYA stendur og naudsyn pess ad stadfesta neikveett pungunarprof
adur en medferd hefst. Endurtaka skal petta med videigandi millibili.



O

Naudsyn pess a0 upplysa konur 4 barneignaraldri um alvarlega aheettu fyrir fostrid og ad nota
skuli 6ruggar getnadarvarnir medan 4 medferd med GILENYA stendur og i ad minnsta kosti tvo
manudi eftir ad medferd lykur.

Naudsyn pess a0 hafa eftirlit meo lifrarstarfsemi 4 1., 3., 6., 9. og 12. ménudi medferdar med
GILENYA og sidan med reglulegu millibili.

Naudsyn pess ad lata sjuklinginn f4 minnisspjaldid sem atlad er sjuklingum.

Minnisspjaldid fyrir sjuklinga skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:
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A0 taka parf grunnhjartalinurit og mela blodprysting adur en fyrsti skammtur af GILENYA er
gefinn (eda pegar meira en tvaer vikur eru fra sidasta skammti af GILENYA).

A0 hafa parf eftirlit med hjartslattartioni i 6 klst. eda lengur eftir ad fyrsti skammtur af
GILENYA er gefinn (eda pegar meira en tver vikur eru fra sidasta skammti af GILENYA),
p.m.t. maelingar a hjartslattartioni og blodprystingi 4 klukkustundar fresti. Ad verid geti ad haft
verdi eftirlit med sjuklingum med samfelldu hjartalinuriti fyrstu 6 klukkustundirnar. Ad
naudsynlegt sé a0 taka hjartalinurit eftir 6 klst. og ad 1 sumum kringumstaedum geti eftirlitid
falid 1 sér ad naudsynlegt sé ad dvelja a sjukrastofnun yfir nott.

Naudsyn pess ad greina strax fra einkennum sem benda til haegs hjartslattar (svo sem sundli,
svima, 6gledi eda hjartslattartruflunum) eftir ad fyrsti skammtur af GILENYA hefur verid
tekinn inn.

A0 GILENYA sé ekki radlagt hja sjuklingum med hjartasjuikdom eda sem einnig nota lyf sem
vitad er ad draga Ur hjartslattartioni og ad peir skuli lata alla l&ekna sem peir leita til vita ad peir

séu 4 meoferd med GILENYA.

Visbendingar og einkenni sykinga og naudsyn pess ad greina peim sem avisadi lyfinu strax fra
sliku medan 4 medferd med GILENYA stendur og i allt ad tvo manudi eftir ad medferd lykur.

Naudsyn pess ad greina peim sem avisadi lyfinu strax fra einkennum sjonskerdingar medan a
medferd med GILENYA stendur og i allt ad tvo manudi eftir ad medferd lykur.

A GILENYA sé vanskopunarvaldandi svo ad konur a barneignaraldri verdi ad:

o Syna fram 4 neikveett pungunarprof.

o Nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med GILENYA stendur og 1 ad minnsta
kosti tvo manudi eftir ad medferd lykur.

o Greina peim sem avisadi lyfinu strax fra 6llum (etludum eda otiletludum) pungunum

medan 4 medferd med GILENYA stendur og i tvo manudi eftir ad medferd lykur.

Naudsyn pess ad gera rannsoknir 4 lifrarstarfsemi a0ur en medferd hefst og ad hafa eftirlit med
lifrarstarfsemi a 1., 3., 6., 9. og 12. manudi medferdar med GILENY A og sidan med reglulegu
millibili.
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