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Fingolimod Mylan (fingolimods)

Fingolimod Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fingolimod Mylan un kapeéec tas lieto?

Fingolimod Mylan ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem un bérniem no 10 gadu vecuma arstétu loti aktivu
recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi (RRMS). “RecidivéjoSa-remitéjosa” nozimég, ka pacientam ir
simptomu uzliesmojumi (recidivi), péc kuriem ir periodi ar vieglakiem simptomiem vai bez tiem
(remisijas). Fingolimod Mylan lieto, kad slimiba joprojam ir aktiva, kaut gan tiek veikta atbilstosa
arstésana ar vismaz vienu citu slimibu modificéjosu terapiju, vai ari slimiba ir nopietna un strauji
progrese.

Fingolimod Mylan satur aktivo vielu fingolimodu un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Fingolimod
Mylan satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar
nosaukumu Gilenya. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautdjumu un atbilzu dokumenta

Seit.
Ka lieto Fingolimod Mylan?

Fingolimod Mylan var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga multiplas
sklerozes arstésana pieredz&jusam arstam. Fingolimod Mylan ir pieejamas kapsulu veida (0,5 mg).
Ieteicama deva pieaugusajiem ir viena kapsula, ko lieto reizi diena iekskigi, ieteicama deva bérniem ir
atkariga no kermena svara.

Papildu informaciju par Fingolimod Mylan lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Fingolimod Mylan darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma imunsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma) uzbrik un boja nervu
aizsargapvalku un pasus nervus galvas un muguras smadzenés. Fingolimod Mylan aktiva viela
fingolimods nelauj T sinam (iminsistémas darbiba iesaistitam balto asins Siinu veidam) parvietoties
no limfmezgliem uz galvas un muguras smadzeném, Sadi ierobezojot to izraisitos bojajumus multiplas
sklerozes gadijuma. Fingolimods darbojas, blok&jot par sfingozina-1-fosfata receptoriem dévéto
receptoru (mérku) darbibu uz T §iinu virsmas. Sie receptori ir iesaistiti T $lnu parvieto$anas regulacija
organisma.
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Ka noriteja Fingolimod Mylan izpete?

Péttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém
Gilenya, un ar Fingolimod Mylan tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Fingolimod Mylan kvalitati. Uznémums veica
ari pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas,
ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Fingolimod Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Fingolimod Mylan ir denériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Fingolimod Mylan ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentilira secindja, ka saskana ar ES prasibam Fingolimod Mylan ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Gilenya. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Gilenya gadijuma,
Fingolimod Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fingolimod Mylan lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Fingolimod Mylan, janodrosSina, ka visi arsti, kuri izraksta zales, sanem
informacijas paketi, kura iekJauta nozimiga informacija par droSumu, tostarp kontrolsaraksts ar riskiem
saistiba ar Fingolimod Mylan un situacijas, kuras Sis zales nav ieteicams lietot. Kontrolsaraksta ir
informacija par testiem un pacientu novérosanu pirms arstésanas ar Fingolimod Mylan un tas laika.
Paketé bis ieklauta ari atgadinajuma kartite pacientiem vai vinu apripétajiem ar galveno drosuma
informaciju par Fingolimod Mylan un ar gritniecibu saistita kartite, lai atgadinatu pacientiem, ka
Fingolimod Mylan nedrikst lietot sievietes griutniecibas laika un sievietes reproduktiva vecuma, kuras
neizmanto efektivu kontracepciju.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Fingolimod Mylan
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Fingolimod Mylan lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Fingolimod Mylan lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti
visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Fingolimod Mylan

Sikaka informacija par Fingolimod Mylan ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-mylan. Adentiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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