PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES KATRAI DALIBVALSTILJ



Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu $o zalu lietoSanu, kas jaievie§ katrai
dalibvalstij

Pirms zalu izplatiSanas sava teritorija uzsakSanas dalibvalstij izglitojoSo materialu gala variants
jasaskano ar Registracijas apliecibas IpaSnieku (RAIT).

Dalibvalstij janodro$ina, ka zaleém nonakot tirgii un péc tam, RAI visiem arstiem, kuri plano izrakstit
GILENYA, izsniedz papildinatu produkta informacijas paketi veselibas apripes specialistam, kas
satur:

. Zalu aprakstu

. Kontrolsarakstu arstam pirms GILENY A izrakstiSanas

o Informaciju par fingolimoda griitniecibas gadijumu registru (Fingolimod Pregnancy Exposure
Registry)

o Pacienta atgadinajuma kartiti.

Kontrolsarakstam arstam jasatur sekojosi pamatelementi:

o Uzraudzibas prasibas arsteéSanas uzsakSanas bridi

Pirms pirmas devas

o Veikt EKG sakumstavokli pirms pirmas GILENY A devas (vai, ja pedéja GILENYA deva
lietota vairak neka pirms divam nedélam).

o Veikt asinsspiediena mérfjumu pirms pirmas GILENY A devas (vai, ja pedgja GILENYA
deva lietota vairak neka pirms divam ned€lam).

o Veikt aknu funkciju parbaudi pirms arstéSanas uzsakSanas.

o Organiz&t oftalmologisku novértéjumu pirms arsté$anas uzsaksanas ar GILENYA
pacientiem ar cukura diab&tu vai ar uveitu anamngzg.

Lidz 6 stundam péc pirmas devas (vai, ja pédeja GILENYA deva lietota vairak neka pirms

divam nedelam)

o Noveérot pacientus 6 stundas péc pirmas GILENY A devas lietoSanas, vai neattistas ar
bradikardiju saistitas pazimes un simptomi, ieskaitot sirdsdarbibas atruma un
asinsspiediena mérjjumus ik péc stundas. Ir ieteicama nepartraukta (reala laika) EKG
uzraudziba So 6 stundu laika.

o Veikt EKG 6 stundu uzraudzibas perioda beigas.

>0 lidz 8 stundam péc pirmas devas (vai, ja pédéjad GILENYA deva lietota vairak neka pirms

divam nedélam)

o Ja p&c pirmas devas lietoSanas pacienta sirdsdarbibas atrums p&c 6 stundam ir
vislénakais, salidzinot ar sakumstavokli, japagarina sirdsdarbibas atruma uzraudziba veél
vismaz uz 2 stundam un [idz tam bridim, kad sirdsdarbibas atrums atkal palielinas.

o Ieteikumi uzraudzibai vienas nakts laika p&c pirmas devas (vai, ja pedeja GILENYA deva
lietota vairak neka pirms divam nedélam).

Pagarinat sirdsdarbibas atruma uzraudzibu vismaz uz vienu nakti medicinas iestade un lidz
simptomu izzuSanai pacientiem, kuriem:
o) nepiecieSsama mediciniska iejaukSanas uzraudzibas laika, kad tiek uzsakta arst€sana;
o jebkura laika rodas tresas pakapes AV blokade;
o ja 6 stundu laika punkta:

. sirdsdarbibas atrums <45 sitieni miniitg;

. sakas pirmreiz€ja otras vai lielakas pakapes AV blokade;

. QTec intervals >500 msek.



Ka GILENYA nav ieteicama pacientiem ar:

Morbitz 11 tipa otras vai lielakas pakapes AV blokadi;

sinusa mezgla vajuma sindromu;

sinuatrialo sirds blokadi;

QTec intervala pagarinasanos >470 msek (sievietem) vai >450 msek (virieSiem);
i§€misku sirds slimibu, ieskaitot stenokardiju;

cerebrovaskularu slimibu;

miokarda infarktu anamnézg;

sastréguma sirds mazspéju;

sirds apstasanos anamnézg;

nozimigu miega apnoju;

simptomatisku bradikardiju anamngzg;

atkartojusies sinkopi anamnézg;

nekontrol&tu hipertensiju.

Ja sadiem pacientiem tiek apsverta arstéSana ar GILENY A, sagaidamajam ieguvumam
japarsniedz iesp€jamais risks, un ir nepiecieSama kardiologa konsultacija, lai noteiktu
vispieme&rotaku uzraudzibu, ir ieteicama uzraudzibas pagarinaSana vismaz uz vienu nakti.
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GILENYA nav ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus lieto la un III klases antiaritmiskas zales.

GILENY A nav ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales, kuras samazina sirdsdarbibas
atrumu. Ja $adiem pacientiem tiek apsverta arstéSana ar GILENY A, sagaidamajam ieguvumam
japarsniedz iesp&jamais risks, un ir nepiecieSama kardiologa konsultacija par pareju uz
sirdsdarbibas atrumu nesamazino$am zaleém vai, ja tas nav iesp&jams, lai noteiktu
vispieme&rotaku uzraudzibu. Ir ieteicama uzraudzibas pagarinasana vismaz uz vienu nakti.

GILENY A samazina limfocTtu skaitu periféraja asinsrite. Pirms arstéSanas ar GILENYA
uzsakSanas un periodiski arsteésanas laika jakontrole leikocitu skaits periferaja asinsrité (CBC).

GILENYA var palielinat infekciju risku. Gilenya arstéSanas uzsakSana jaatliek pacientiem ar
smagas pakapes aktivu infekciju I1dz infekcijas izzuSanai. Ja pacientam rodas nopietna
infekcija, jaapsver Gilenya lietoSanas partrauksana. Jaizvairas no lietosanas kopa ar
iminsistéemu nomacosiem Itdzekliem vai imiinmodulatoriem.

NepiecieSamiba noradit pacientam, ka, ja arst€Sanas laika un divu ménesu laika p&c terapijas ar
GILENYA beigam vinam attistas infekcijas simptomi, par to nekavéjoties jainforme savs arsts.

Specifiski ieteikumi saistiba ar vakcinaciju pacientiem, kuriem uzsakta vai tiek turpinata
arsteéSana ar GILENYA.

NepiecieSamiba 3-4 ménesSus pec arste€Sanas ar GILENY A uzsaksanas veikt pilnu
oftalmologisku izmekl&sanu, lai p&c iesp&jas atrak diagnosticétu ar zalu lietoSanu saistitas
makulas tiiskas raditos redzes traucgjumus.

Nepieciesamiba arstésanas laika ar GILENYA veikt oftalmologisku izmekl&Sanu pacientiem ar
cukura diab&tu vai ar uveitu anamneze.

GILENYA teratogenitates risks: nepiecieSamiba izvairities no griitniecibas arst€Sanas ar
GILENYA laika un nepiecieSamiba pirms arstéSanas uzsakSanas sanemt negativu griitniecibas
testa rezultatu. Test jaatkarto p&c piemerotiem intervaliem.

NepiecieSamiba sievietes reproduktiva vecuma informét par iespgjamo risku auglim un
nepiecieSsamibu arste€Sanas ar GILENYA laika un vismaz divus méneSu p&c arsteéSanas
partrauksanas lietot efektivu kontracepcijas metodi.
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NepiecieSamiba veikt aknu funkciju parbaudi arstéSanas ar GILENYA laika 1., 3., 6., 9. un
12. ménesT un periodiski pec tam.

Informacija par Pacienta atgadinajuma kartiti un tas izmantoSanu.

Pacienta atgadinajuma kartitei jasatur sekojosi pamatelementi:
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Ka viniem veiks EKG sakumstavoklt un asinsspiediena mérjjumus pirms pirmas GILENYA
devas (vai, ja pedeja GILENYA deva lietota vairak neka pirms divam nedélam).

Ka viniem biis nepiecieSams noverot sirdsdarbibas atrumu 6 stundas vai ilgak péc pirmas
GILENYA devas (vai, ja pedéja GILENYA deva lietota vairak neka pirms divam ned€lam), tai
skaita ar sirdsdarbibas atruma un asinsspiediena merijjumiem ik p&c stundas. Pacientus var biit
uzraudzis ar nepartrauktu EKG pirmo 6 stundu laika. Ka viniem biis nepieciesama EKG

6. stunda, un dazos gadijumos uzraudziba var tikt pagarinata lidz palikSanai uz nakti
mediciniskaja iestade.

NepiecieSamiba nekavejoties zinot par simptomiem, kuri norada uz samazinatu sirdsdarbibas
atrumu (pieméram, reibonis, vertigo, slikta diiSa vai sirdsklauves) péc pirmas GILENY A devas
lietoSanas.

GILENY A nav ieteicama pacientiem ar sirds slimibam vai tiem, kuri lieto zales, kuras ar1
pazemina sirdsdarbibas atrumu, un viniem vajag pateikt jebkuram apmekl&jamam arstam, ka

vini tiek arst&ti ar GILENYA.

Infekcijas pazimes un simptomi, un nepiecieSamiba nekavgjoties zinot par tam savam arstam
arstéSanas ar GILENYA laika un divu ménesu laika pec arstéSanas beigam.

NepiecieSamiba nekavgjoties zinot savam arstam par redzes traucéjumiem arst€Sanas ar
GILENYA laika un divu méneSu laika p&c arstéSanas beigam.

Ka GILENYA ir teratogéna, 11dz ar to sievieteém reproduktiva vecuma obligati:

o jabiit negativam griitniecibas testam;

o jalieto efektiva kontracepcijas metode arstéSanas ar GILENYA laika un vismaz divus
ménesu laika pec arst€Sanas partrauksanas;

o nekavéjoties jainformé arsts, ja konstatéta gritnieciba (planota vai neplanota) arstéSanas

ar GILENYA laika un vismaz divus me&nesu laika péc arstéSanas partraukSanas.

NepiecieSamiba pirms arsteSanas ar GILENY A uzsakSanas veikt aknu funkciju parbaudi un
arsteSanas ar GILENYA laika 1., 3., 6., 9. un 12. ménesT un periodiski p&c tam kontrol&t aknu
funkciju.
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