Gilenya
(fingolimod)

Cardul de reamintire al pacientei cu privire
la sarcina

Contraindicatie

ADMINISTRAREA GILENYA iN TIMPUL SARCINII POATE AFECTA
FATUL S| TREBUIE EVITATA.

Gilenya (fingolimod) este contraindicat la pacientele insarcinate si la
cele aflate la varsta fertila (inclusiv adolescente) care nu utilizeaza o
metoda contraceptiva eficace.

Se impune utilizarea unei metode contraceptive eficace pe parcursul tratamentului cu
Gilenya si timp de 2 luni dupa intreruperea acestuia, pentru a preveni aparitia unei
sarcini. Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere cu privire la necesitatea utilizarii
unei contraceptii adecvate pe durata tratamentului.

La initierea tratamentului cu Gilenya

Gilenya este teratogen, avand potentialul de a induce anomalii congenitale in urma expunerii
fetale in timpul sarcinii, determinand malformatii sau defecte la nastere.

La initierea tratamentului si ulterior ,in mod regulat, pe parcursul terapiei , medicul dumneavoastra va va
informa despre riscul teratogen si actiunile necesare pentru a reduce la minimum acest risc.

Tnainte de inceperea tratamentului, trebuie efectuat un test de sarcina, iar rezultatul negativ trebuie
verificat de catre un medic.
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Medicul dumneavoastra va va informa asupra necesitatii de a folosi metode contraceptive eficace
in timpul tratamentul si timp de 2 luni dupa intreruperea acestuia. Discutati cu medicul despre cele mai
eficace optiuni contraceptive pe care le aveti la dispozitie.

Cititi brosura Ghidul pacientului furnizatd de catre medicul dumneavoastra.

Pe durata tratamentului cu Gilenya

Femeile nu trebuie sa raméana gravide pe durata tratamentului cu Gilenya si timp de 2 luni dupa
intreruperea tratamentului.

Femeile trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace pe durata tratamentului cu Gilenya
si timp de 2 luni dupa intreruperea tratamentului.
Testele de sarcina trebuie repetate la intervale corespunzatoare.

Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere periodica privind riscurile asociate tratamentului cu
Gilenya asupra fatului si masurile necesare pentru reducerea acestui risc.

Daca ramaneti sau va doriti sa ramaneti gravida, tratamentul cu Gilenya trebuie intrerupt.

Informati imediat medicul daca suspectati o sarcind. Medicul va va oferi consiliere in cazul confirmarii
sarcinii si va evalua posibilele implicatii asupra evolutiei acesteia.

Dupa oprirea tratamentului cu Gilenya

Informati-l imediat pe medicul dumneavoastra, dacéa credeti ca scleroza multipla de care suferiti
se agraveaza (de exemplu, stare de slabiciune musculara sau tulburari de vedere) sau dacé observati
orice simptome noi, dupa ce ati oprit tratamentul cu Gilenya din cauza sarcinii.

Contraceptia eficace este necesara timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu Gilenya, data fiind
perioada necesara pentru eliminarea medicamentului din organism.

Informatii suplimentare si intrebari

Versiune aprobatd de ANMDMR in septembrie 2025 Pagina 2



Cititi prospectul medicamentului pentru detalii suplimentare privind utilizarea adecvata a Gilenya.

Daca aveti intrebari referitoare la informatiile din acest ghid, contactati medicul dumneavoastra.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Roméania S.R.L.

Strada Gara Herastradu nr. 2, etaj 10, sectiunea E10.02, sector 2, 020334 - Bucuresti, Romania
Tel.: +4021 310 44 30

Fax: +4021 310 40 29

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati Novartis Pharma Services Romania S.R.L. |a telefon
+40213129901 sau email office.romania@novartis.com

Gilenya este marca inregistrata a Novartis Pharma AG.
Novartis Pharma AG CH-4002 Basel, Elvetia
©2025 Novartis Pharma AG
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