BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV MEDLEMSTATERNA



Villkor eller begrinsningar avseende en siker och effektiv anvindning av likemedlet att
implementeras av medlemstaterna

Medlemsstaterna ska faststélla det slutgiltiga utbildningsmaterialet med innehavaren av godkédnnandet
(MAH) fore lansering pé deras omrade.

Medlemsstaterna ska se till att vid lanseringen och efter lanseringen att MAH forser alla lakare, som
avser att forskriva GILENY A, med ett uppdaterat informationspaket for ldkare som innehéller

foljande delar:

o Produktresumén

o Liakarens checklista innan forskrivning av GILENYA

o Information om en registerstudie av exponering for fingolimod vid graviditet (the Fingolimod
Pregnancy Exposure Registry)

o Péminnelsekort for patienten

Likarens checklista ska innehélla foljande information:

o Nodvindig overvakning vid behandlingsstart

Fore forsta dosen

o EKG fore forsta dosen av GILENY A (eller nir det gétt minst 2 veckor efter senaste
dosen).

o Blodtrycksmitning fore forsta dosen av GILENYA (eller nér det gatt minst 2 veckor efter
senaste dosen).

o Leverfunktionstest innan behandlingen paborjas.

o Oftalmologisk bedomning innan behandling med GILENY A paborjas hos patienter med
diabetes mellitus eller med tidigare uveit.

Upp till 6 timmar efter forsta dosen (eller ndr det gatt minst 2 veckor efter senaste dosen)

o Overvaka patienten under 6 timmar efter forsta dosen av GILENYA for tecken och
symtom pé bradykardi, inklusive kontroll av puls och blodtryck. Kontinuerlig EKG-
overvakning rekommenderas.

o EKG vid slutet av 6vervakningsperioden pd 6 timmar.

Mellan 6 till 8 timmar efter forsta dosen (eller ndr det gdtt minst 2 veckor efter senaste dosen)

o Om pulsen, vid 6-timmarstidpunkten har det ldgsta vardet efter den forsta dosen, ska
overvakningen av hjartfrekvensen pagé i minst 2 timmar till och tills hjértfrekvensen okar
igen.

o Rekommenderad dvervakning dver natten efter den forsta dosen (eller nér det gétt minst

2 veckor efter senaste dosen).

Utoka pulsmétningen till minst dver natten pa en vérdinréttning och tills symtomen upphort hos
patienterna:
o Som kréver farmakologiska atgérder under 6vervakning vid behandlingsstart.
o Med AV-block av grad III, som intriffar nér som helst.
o Vid 6-timmarspunkten:
. Hjéartfrekvensen <45 slag per minut.
. Nydebuterat AV-block av grad II eller hogre.
. QTc-intervallet 2500 ms.

o GILENY A rekommenderas inte till patienter med:
o AV-block av grad II, Mobitz typ II eller hdgre
o Sjuk sinusknuta (Sick-sinus syndrome)
o Sinoatriellt hjértblock



QTc-forlangning >470 ms (kvinnor) eller >450 ms (mén)

Ischemisk hjartsjukdom inklusive angina pectoris

Cerebrovaskulér sjukdom

Tidigare hjartinfarkt

Kronisk hjértsvikt

Tidigare hjartstillestdnd

Grav sdomnapné

Symtomatisk bradykardi i anamnesen

Aterkommande synkope i anamnesen

Okontrollerad hypertoni

Om behandling med GILENY A 6vervigs till dessa patienter ska forviantade fordelar overstiga
eventuella risker och en kardiolog méste konsulteras for att bestimma ldmplig 6vervakning,
forlangd 6vervakning, dtminstone dver natten rekommenderas.

O O O O O O O O O O

GILENY A rekommenderas inte till patienter som samtidigt tar antiarytmika klass Ia eller
klass I1I.

GILENY A rekommenderas inte till patienter som samtidigt tar lakemedel kdnda for att minska
hjartfrekvensen. Om behandling med GILENY A dvervégs till dessa patienter, ska forvintade
fordelar 6verstiga eventuella risker. En kardiolog méste konsulteras for byte till en behandling
som inte minskar hjartfrekvensen, eller om det inte ar mdjligt, faststélla lamplig 6vervakning.
Utokad 6vervakning 6ver minst en natt rekommenderas.

GILENY A minskar antalet perifera lymfocyter i blodet. Det dr n6dvéndigt att kontrollera
patientens antal perifera lymfocyter (CBC) fore behandlingsstart och dvervaka under
behandling med GILENYA.

GILENYA kan 6ka risken for infektioner. Inledande behandling hos patienter med svar, aktiv
infektion ska skjutas upp tills infektionen ar hidvd. Avbrytande av behandling vid allvarliga
infektioner ska dvervigas. Samtidig behandling med immunsuppressivt eller
immunmodulerande 1dkemedel ska undvikas.

Patienter ska instrueras att rapportera tecken och symtom pa infektioner omedelbart till sin
forskrivare under, och upp till tvd ménader efter, behandling med GILENYA.

Sérskilda rekommendationer om vaccination till patienter som ska paboérja behandling, eller for
nédrvarande stér pa behandling, med GILENYA.

Fullstdandig oftalmologisk bedomning 3-4 manader efter paborjad behandling med GILENYA,
for tidig upptéckt av nedsatt synforméga pé grund av ldkemedelsinducerat makuladdem.

Oftalmologisk bedomning under behandling med GILENY A hos patienter med diabetes
mellitus eller tidigare uveit.

Teratogen risk med GILENYA: vikten av att undvika graviditet under behandling med
GILENYA och behovet av ett negativt graviditetstestresultat fore behandlingsstart. Detta ska
upprepas med lampliga intervall.

Nodvéndigt att informera kvinnor i fertil alder om den allvarliga risken for fostret och behovet
av att anvinda effektivt preventivmedel under behandlingen och under minst tvd ménader efter
avslutad behandling med GILENYA.

Overvakning av leverfunktionen ménad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandling med GILENYA och
dérefter regelbundet.

Patienterna maste forses med paminnelsekort for patienten.
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Péminnelsekort for patienten ska innehalla f6ljande information:

O

Att de ska ha ett EKG och en blodtrycksmétning fore den forsta dosen av GILENYA (eller nér
det gatt minst 2 veckor efter senaste dosen).

Att deras hjartfrekvens kommer att behdva 6vervakas under 6 eller fler timmar efter den forsta
dosen av GILENYA (eller nir det gatt minst 2 veckor efter senaste dosen), inklusive kontroll av
puls och blodtryck varje timme. Patienterna kan 6vervakas med ett kontinuerligt EKG under de
forsta 6 timmarna. De kommer att behdva ett EKG vid 6 timmar och i vissa fall kan
Overvakningen innebéra en overnattning.

Vikten av att omedelbart rapportera symtom som tyder pa 14g hjértfrekvens (som yrsel, svindel,
illamaende eller hjéartklappning) efter den forsta dosen av GILENYA.

GILENY A rekommenderas inte till patienter med hjartsjukdom eller de som samtidigt tar
mediciner kinda for att sinka hjértfrekvensen och de ska beritta for alla likare de besoker, att

de behandlas med GILENYA.

Tecknen och symtomen pé infektion och behovet av att rapportera dessa omedelbart till
forskrivaren under, och upp till tvd ménader efter, behandling med GILENYA.

Vikten av att omedelbart rapportera alla symtom pa synnedséttning till forskrivaren under och
upp till tvd ménader efter avslutad behandling med GILENYA.

Att GILENYA ér teratogent och kvinnor i fertil dlder méste:

o Ha ett negativt graviditetstest.

o Anvinda en effektiv preventivimetod under och i minst tvd manader efter avslutad
behandling med GILENYA.

o Omedelbart anméla varje (avsiktlig eller oavsiktlig) graviditet till forskrivaren under, och

tvd ménader efter, avslutad behandling med GILENYA.

Behovet av en leverfunktionstest innan behandlingen pébdrjas och dvervakning av
leverfunktionen vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandling med GILENY A och dérefter
regelbundet.
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