ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA ST EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE SA FIE IMPLEMENTATE DE CATRE
STATELE MEMBRE



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care
trebuie sa fie implementate de catre Statele Membre

Statele Membre trebuie sa stabileasca materialul educational final cu Detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd (DAPP) inainte de lansarea pe teritoriul lor.

Statele Membre trebuie sa se asigure cd, la lansare si dupa aceasta, DAPP trebuie sa furnizeze tuturor
medicilor care intentioneaza sa prescrie GILENY A un pachet actualizat de informatii care sa contind
urmatoarele elemente:

o Cerinte privind monitorizarea pacientilor la initierea tratamentului
Inaintea administrarii primei doze
o efectuarea unui EKG initial inainte de administrarea primei doze de GILENYA (sau cand
ultima doza de GILENYA a fost administratd cu mai mult de doud saptdmani inainte).
o efectuarea unei masuratori a tensiunii arteriale inainte de administrarea primei doze de
GILENYA (sau cand ultima doza de GILENYA a fost administratd cu mai mult de doua
saptamani Tnainte).

o efectuarea unor analize de laborator a functiei hepatice Tnainte de Inceperea
tratamentului.
o efectuarea unei examinari oftalmologice inaintea de inceperea tratamentului cu

GILENYA Ia pacientii cu diabet zaharat sau cu antecedente de uveita.

Intr-un interval de maximum 6 ore dupd administrarea primei doze (sau dacd ultima dozd de

GILENYA a fost administrata cu mai mult de doua saptamdni inainte)

o monitorizarea pacientului timp de 6 ore de la administrarea primei doze de GILENYA
pentru semne §i simptome ale bradicardiei, inclusiv verificari ale pulsului si tensiunii
arteriale la fiecare ord. Se recomanda monitorizarea continua (in timp real) a EKG-ului.

o efectuarea unui EKG la sfarsitul perioadei de monitorizare de 6 ore.

>6 pand la 8 ore de la administrarea primei doze (sau daca ultima doza de GILENYA a fost

administrata cu mai mult de doud saptamani inainte)

o daca, dupd intervalul de 6 ore, frecventa cardiaca atinge valoarea minima de la
administrarea primei doze, prelungiti monitorizarea frecventei cardiace cu minim 2 ore si
pana cand frecventa cardiaca creste din nou.

o Recomandare privind monitorizarea peste noapte dupad administrarea primei doze (sau daca
ultima dozd de GILENYA a fost administratd cu mai mult de doud saptamani inainte).

Prelungirea monitorizarii frecventei cardiace cel putin peste noapte intr-o unitate medicala si
pana la rezolvarea simptomelor la pacientii:
o care necesita tratament medicamentos in timpul monitorizarii, la inceputul tratamentului
o cu bloc AV de gradul III care apare In orice moment.
o cand, dupa intervalul de 6 ore, au loc:

. frecventa cardiacd <45 bpm.

. nou debut de bloc AV de gradul doi sau mai mare.

. interval QTc =500 msec.

o GILENY A nu este recomandata la pacientii cu:

bloc AV Mobitz II de gradul doi sau mai mare

sindromul sinusului bolnav

bloc cardiac sino-atrial

prelungirea QTc >470 msec (femei) sau >450 msec (barbati)
boala cardiaca ischemica, inclusive angina pectorala

boala cerebrovasculara

antecedente de infarct miocardic
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insuficienta cardiaca congestiva

antecedente de stop cardiac

apnee nocturnd severa

antecedente de bradicardie simptomatica

antecedente de sincopa recurenta

hipertensiune arteriala necontrolata

Daca este avut in vedere tratamentul cu GILENYA la acesti pacienti, beneficiile anticipate
trebuie sd depaseasca posibilele riscuri, trebuie cerut sfatul unui cardiolog pentru a stabili
monitorizarea optima si se recomandd monitorizarea prelungita cel putin peste noapte.
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GILENY A nu este recomandat la pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente
antiaritmice din clasa la sau clasa III.

tratamentul cu GILENY A nu este recomandat la pacientii care iau concomitent medicamente
care sunt cunoscute ca scad frecventa cardiaca. Daca este avut in vedere tratamentul cu
GILENYA la acesti pacienti, beneficiile anticipate trebuie sa depaseasca posibilele riscuri,
trebuie cerut sfatul unui cardiolog pentru schimbarea la un tratament care nu Incetineste
frecventa cardiaca sau, daca nu este posibil, pentru a stabili monitorizarea optima. Se
recomanda monitorizare prelungita cel putin peste noapte.

GILENY A scade numarul de limfocite periferice. Sunt necesare verificarea numarului de
limfocite periferice al pacientului (CBC) inainte de inceperea tratamentului i monitorizarea in
timpul tratamentului cu GILENYA.

GILENY A poate creste riscul aparitiei infectiilor. Trebuie sa se intarzie inceperea tratamentului
la pacientii care suferd de o infectie activa severa pana la rezolvarea acesteia. Trebuie avuta in
vedere oprirea tratamentului in timpul infectiilor grave. Trebuie evitat tratamentul concomitent
cu imunosupresoare sau medicamente imunomodulatoare.

necesitatea ca pacientii sa fie instruiti sa informeze imediat prescriptorul asupra semnelor si
simptomelor infectiilor timp de pana la doua luni dupa intreruperea tratamentului cu
GILENYA.

recomandari specifice privind vaccinarea pentru pacienti care incep sau cérora li se
administreazd GILENYA in prezent.

necesitatea unei examindri oftalmologice complete la 3-4 luni de la inceperea tratamentului cu
GILENY A pentru detectarea timpurie a afectarii vizuale cauzate de edem macular indus de
medicamente.

necesitatea evaludrii oftalmologice in timpul tratamentului cu GILENYA la pacienti cu diabet
zaharat sau cu antecedente de uveita.

riscul teratogen al GILENYA: importanta evitarii sarcinii cand se administreaza tratament cu
GILENYA si necesitatea obtinerii unui test negativ de sarcina anterior initierii tratamentului.
Acesta trebuie repetat la intervale adecvate de timp.

necesitatea informarii femeilor aflate la varsta fertild cu privire la riscul sever la adresa fatului
si la utilizarea de metode contraceptive eficiente n timpul tratamentului si pe o perioada de

minim doua luni dupa intreruperea tratamentului cu GILENYA.

necesitatea efectuarii unor analize de laborator ale functiei hepatice in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 In
timpul tratamentului cu GILENY A si ulterior periodic.

necesitatea furnizarii cétre pacienti a cardului destinat acestora.



Cardul pentru pacient trebuie sd contina urmatoarele elemente cheie:

O

ca pacientilor li se vor efectua un EKG initial si o masuratoare a tensiunii arteriale inainte de
administrarea primei doze de GILENYA (sau cand ultima dozd de GILENYA a fost
administratd cu mai mult de doud saptamani inainte).

ca pacientilor va trebui sa li se monitorizeze frecventa cardiaca timp de 6 ore dupa
administrarea primei doze de GILENYA (sau cand ultima dozd de GILENYA a fost
administrata cu mai mult de doud saptamani Inainte), inclusiv verificari ale pulsului si tensiunii
arteriale la fiecare ora. Pacientii pot fi monitorizati printr-un EKG continuu pe durata primelor
6 ore. Pacientilor va trebui sa li se efectueze un EKG la un interval de 6 ore si, in unele situatii,
monitorizarea poate implica raimanerea peste noapte la unitatea medicala.

necesitarea raportarii imediate a simptomelor care indica o frecventa cardiacd scazutd (cum sunt
ameteli, vertij, greatd sau palpitatii) dupa prima doza de GILENYA.

GILENYA nu este recomandat la pacientii cu boald cardiaca sau la cei care iau concomitent
medicamente cunoscute ca scad frecventa cardiaca. Acestia trebuie sa spuna oricarui medic la

care merg ca sunt sub tratament cu GILENYA.

semnele si simptomele de infectie §i necesitatea raportarii imediate catre prescriptor in timpul
tratamentului cu GILENYA si timp de pana la doua luni dupa intreruperea acestuia.

necesitatea de a raporta imediat cétre prescriptor a oricaror simptome ale afectarii vederii n
timpul tratamentului cu GILENYA si timp de pana la doud luni dupa intreruperea acestuia.

cd GILENYA este teratogen, astfel femeile aflate la varsta fertila trebuie:

o sa obtina un rezultat negativ la testul de sarcina.

o sa utilizeze metode eficiente de contraceptie in timpul tratamentului cu GILENYA si
timp de minim doud luni de la Intreruperea acestuia.

o sa raporteze imediat prescriptorului aparitia unei sarcini (dorite sau nedorite) In timpul
tratamentului si in interval de pana la doua luni de la intreruperea tratamentului cu
GILENYA.

necesitatea efectuarii unei analize a functiei hepatice inainte de inceperea tratamentului si
monitorizarea functiei hepatice 1n lunile 1, 3, 6, 9 si 12 in timpul tratamentului cu GILENYA si,
periodic, ulterior.
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