PRIEDAS

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, IGYVENDINAMI SALYSE NARESE



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZztikrinti,
jigyvendinami Salyse narése

Pries tiekiant vaista i rinka kiekvienoje Salyje, Salys narys turi suderinti su rinkodaros teisés turétoju
(RTT) galuting mokomosios medziagos informacija.

galys narés turi uztikrinti, kad vaistg tiekiant i rinka ir véliau RTT apriipins visus GILENYA galincius
iSrasyti gydytojus atnaujinta gydytojo informacine pakuote, kuria sudarys toliau i§vardytos dalys:

preparato charakteristiky santrauka;

pries iSraSant GILENYA gydytojo Zymimas kontrolinis sarasas;
informacija apie Fingolimodo ekspozicijos néStumo metu registra;
paciento priminimo kortel¢.

Gydytojo zymimame kontroliniame sarase turi biiti tokia toliau nurodyta svarbiausia informacija:

o Paciento biiklés stebéjimo nurodymai pradedant gydyma

Pries skiriant pirmajq doze

o Pries pirmosios GILENYA dozés skyrima uzregistruoti prading EKG (arba tuomet, kai
paskutinioji GILENYA dozé buvo vartota prie§ daugiau kaip dvi savaites).

o Pries pirmosios GILENYA dozés skyrima iSmatuoti kraujospiidi (arba tuomet, kai
paskutinioji GILENYA dozé buvo vartota prie§ daugiau kaip dvi savaites).

o Pries pradedant gydyti istirti kepeny funkcijos rodiklius.

o Pries pradedant skirti GILENY A pacientus, kurie serga cukriniu diabetu ar anks¢iau
sirgo uveitu, nusiysti akiy iStyrimui.

Iki 6 valandy po pirmosios dozés vartojimo (arba tuomet, kai paskutinioji GILENYA dozé buvo

vartota pries daugiau kaip dvi savaites)

o Po pirmosios GILENYA dozés vartojimo 6 valandas stebéti pacienty biukle dél
bradikardijos poZymiy ir simptomy pasireiskimo, Sirdies susitraukimy daznj ir
kraujospiidi matuoti kas valanda. Rekomenduojama registruoti nuolating (realaus laiko)
EKG.

o Praéjus 6 valandy trukmés steb¢jimo laikotarpiui uzregistruoti EKG.

Nuo 6 iki 8 valandy po pirmosios dozés vartojimo (arba tuomet, kai paskutinioji GILENYA

doze buvo vartota pries daugiau kaip dvi savaites)

o Jeigu pra¢jus 6 valandoms po pirmosios vaisto dozeés vartojimo Sirdies susitraukimy
daznis yra maziausias, ji reikia matuoti toliau dar bent 2 valandas, kol Sirdies
susitraukimy daznis pradeda didéti.

o Paciento biiklés stebéjimo per naktj rekomendacijos po pirmosios vaisto dozés vartojimo (arba
tuomet, kai paskutinioji GILENYA dozé buvo vartota prie$ daugiau kaip dvi savaites).

Sirdies susitraukimy daznj matuoti toliau (maZiausiai per naktj) medicinos istaigoje, kol
simptomai i$nyks, Siems pacientams:
o kuriems prireiké skirti farmakologiniy priemoniy biiklés stebéjimo po pirmosios dozés
vartojimo laikotarpiu;
o kuriems bet kuriuo metu pasireiskia treciojo laipsnio AV blokada;
o kuriems 6 valandy trukmes stebéjimo laikotarpiu nustatoma:
. Sirdies susitraukimy daznis maZesnis kaip 45 kartai per minute,
. naujai atsiradusi antrojo ar didesnio laipsnio AV blokada,
. QTec intervalas 2500 ms.



GILENY A nerekomenduojama skirti pacientams, kuriems:

yra antrojo laipsnio Mobitz II tipo ar didesnio laipsnio AV blokada;

yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas;

yra sinoatrialinio laidumo blokada;

pailgéjes QTc intervalas >470 ms (moterims) arba >450 ms (vyrams);

yra iSeminé Sirdies liga, iskaitant kriitinés angina;

yra galvos smegeny kraujotakos sutrikimas;

anksc¢iau buvo miokardo infarktas;

yra stazinis Sirdies nepakankamumas;

anksciau buvo sustojusi Sirdis;

yra sunki miego apnéja;

anksciau buvo simptomus sukélusi bradikardija;

anksciau buvo pasikartojancios sinkopés;

yra nekontroliuojama hipertenzija.

Jeigu svarstoma skirti gydyma GILENY A Siems pacientams, laukiama nauda turi vir§yti galima
rizika, reikia pasikonsultuoti su kardiologu dél tinkamy biklés stebéjimo priemoniy, taip pat
pacienty bukle rekomenduojama stebéti maziausiai per nakti.
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GILENY A nerekomenduojama skirti pacientams, kurie kartu vartoja IA klasés arba III klasés
antiaritminiy vaistiniy preparaty.

GILENY A nerekomenduojama skirti pacientams, kurie kartu vartoja Sirdies susitraukimy dazni
mazinanciy vaisty. Jeigu svarstoma skirti gydyma GILENY A Siems pacientams, laukiama
nauda turi virSyti galima rizika, reikia pasikonsultuoti su kardiologu dél gydymo keitimo i
Sirdies susitraukimy daznio nemazinancius vaistinius preparatus, o jei tai nejmanoma, — dél
tinkamy biiklés stebéjimo priemoniy. Pacienty biiklg rekomenduojama stebéti maziausiai per
naktj.

GILENY A mazina limfocity skaiciy periferiniame kraujyje. Limfocity skaiciy periferiniame
kraujyje pacientams biitina nustatyti prie§ pradedant skirti vaisto ir véliau stebéti gydymo
GILENYA metu.

GILENYA vartojimas gali didinti infekcijy pasireiskimo rizika. Pacientams, kuriems pasireiskia
iminé aktyvios eigos infekcija, reikia atidéti vaisto vartojimo pradzia iki infekcijos simptomy
i8nykimo. Reikia apsvarstyti laikino gydymo nutraukimo galimybe, pasireiSkus sunkiai
infekcijai. Reikia vengti kartu skirti imunosupresanty ar imuning sistema moduliuojan¢iy
vaisty.

Biitina nurodyti pacientams nedelsiant pranesti vaisto iSrasiusiam gydytojui apie pasireiskusius
infekcijuy pozymius ar simptomus GILENY A vartojimo metu ir dar iki dviejy ménesiy nuo
gydymo pabaigos.

Specifinés vakcinavimo rekomendacijos pacientams, pradedantiems vartoti ar jau vartojantiems
GILENYA.

Bitinybe¢ atlikti iSsamy akiy tyrima pragjus 3-4 ménesiams nuo GILENY A vartojimo pradzios,
kad bty galima anksti nustatyti regéjimo sutrikimus, pasireiskianc¢ius dél vaisto sukeliamos
tinklaines geltonosios démés edemos.

Bitinybe¢ istirti akis cukriniu diabetu sergantiems arba anksc¢iau uveitu sirgusiems pacientams
GILENYA vartojimo metu.

Teratogeninio GILENY A poveikio rizika: nurodyti pacientéms, kad svarbu vengti pastoti
GILENY A vartojimo metu, taip pat biitina jsitikinti, jog pries pradedant skirti gydyma
moterims néStumo testo rezultatas yra neigiamas. NéStumo testq reikia kartoti tinkamais
intervalais.



O

Biitinybé informuoti vaisingo amziaus moteris apie didelg rizika vaisiui ir patarti joms naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones GILENY A vartojimo metu ir dar maziausiai du
meénesius po vaisto vartojimo nutraukimo.

Biitinybé stebéti kepeny funkcijos tyrimy rodiklius pragjus 1, 3, 6, 9 ir 12 ménesiy nuo
GILENY A vartojimo pradzios bei reguliariai véliau.

Biitinybé pacientui duoti paciento priminimo kortelg.

Paciento priminimo korteléje turi biiti tokia toliau nurodyta svarbiausia informacija:
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Kad pacientams bus registruojama pradiné EKG ir matuojamas kraujospiidis prie§ pirmosios
GILENYA dozés vartojima (arba tuomet, kai paskutinioji GILENY A dozé buvo vartota prie§
daugiau kaip dvi savaites).

Kad pacientams bus matuojamas Sirdies susitraukimy daznis 6 ar daugiau valandy po pirmosios
GILENYA dozés vartojimo (arba tuomet, kai paskutinioji GILENY A dozé buvo vartota pries
daugiau kaip dvi savaites), iskaitant kas valanda nustatomus pulso dazni ir kraujospiidi.
Pirmasias 6 valandas pacientams gali biiti paskirta nuolatiné EKG. Pacientams po 6 valandy
reikés uzregistruoti EKG, o kai kuriais atvejais biiklg reikés stebéti gydymo istaigoje per nakti.

Biitinybé nedelsiant pranesti apie pasireiSkusius simptomus, kurie rodo sumazéjusi Sirdies
susitraukimy daznj (pavyzdziui, apie galvos svaigima, svaiguli, pykinima ar Sirdies plakimo
pojiiti) po pirmosios GILENYA dozés vartojimo.

GILENY A nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems nustatyta Sirdies liga arba kurie
kartu vartoja Sirdies susitraukimy daznj mazinanciy vaisty; Sie pacientai turi pasakyti bet
kuriam gydytojui, pas kurj lankosi, kad vartoja GILENYA.

Informacija apie infekcijos pozymius ir simptomus ir biitinybé nedelsiant pranesti vaisto
iSraSiusiam gydytojui apie pasireiskusius $iuos poZymius ar simptomus GILENYA vartojimo

metu ir dar iki dviejy ménesiy nuo gydymo pabaigos.

Biitinybé nedelsiant pranesti vaisto iSrasiusiam gydytojui apie pasireiSkusius regéjimo
sutrikimo pozymius GILENY A vartojimo metu ir dar iki dviejy ménesiy nuo gydymo pabaigos.

Informacija apie tai, kad GILENY A veikia teratogeniskai, tod¢l vaisingo amziaus moterims:

o turi biiti neigiamas néStumo testo rezultatas;

o reikia naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones GILENYA vartojimo metu ir dar
maziausiai du ménesius po vaisto vartojimo nutraukimo;

o reikia nedelsiant pranesti vaisto iSraSiusiam gydytojui apie GILENY A vartojimo metu ir

per maziausiai du ménesius po vaisto vartojimo nutraukimo pasireiskusius visus néstumo
atvejus (planuotus ar neplanuotus).

Bitinybe¢ atlikti kepeny funkcijos tyrimus pries pradedant skirti gydyma GILENYA ir stebéti
kepeny veiklos rodiklius pragjus 1, 3, 6, 9 ir 12 ménesiy nuo GILENYA vartojimo pradzios bei
reguliariai véliau.
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