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Acest ghid este conceput pentru a oferi informatii esentiale pe care trebuie
sa le cunoasteti daca dumneavoastra sau o persoana aflata in ingrijirea
dumneavoastra incepe tratamentul cu Gilenya. Pentru orice intrebari
suplimentare legate de tratament sau de informatiile prezentate in acest
ghid, discutati cu medicul dumneavoastra.
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Va rugam sa retineti: limbajul utilizat in acest ghid se adreseaza direct pacientului.
Totusi, informatiile prezentate sunt la fel de importante pentru orice parinte sau ingrijitor
al unui copil sau adolescent caruia i-a fost prescris tratamentul cu Gilenya.

Ce este scleroza multipla?

e Scleroza multipla (SM) este o afectiune cronica ce afecteaza sistemul nervos central
(SNC), care include creierul si maduva spinarii.

e In scleroza multipla, sistemul imunitar ataci teaca de mielina, stratul protector al nervilor
din SNC, ceea ce afecteazd functionarea normala a acestora.

e Scleroza multipla recurent-remisiva (SMRR) se caracterizeaza prin episoade repetate de
activitate inflamatorie in SNC, cunoscute sub denumirea de recaderi. Simptomele variaza
de la un pacient la altul.

e Simptomele unei recaderi pot disparea complet dupa incheierea episodului, insd, in unele
cazuri, pot persista anumite deficite neurologice.

Celula nervoasa

- vieina ‘©‘©

Celule Imune (Limfocite)

Cum actioneaza Gilenya?

e Mecanismul de actiune al tratamentului cu Gilenya in SM nu este pe deplin inteles.

e Celulele imune (limfocitele) care interactioneaza cu Gilenya raman blocate in ganglionii limfatici,
ceea ce le Impiedica sa ajunga la creier si maduva spinarii, prevenind astfel aparitia inflamatiei.

e Acest mecanism contribuie la reducerea deteriorarii nervoase cauzate de scleroza multipla.

e Gilenya moduleaza, de asemenea, anumite raspunsuri imune ale organismului.
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Precautii si contraindicatii
Va rugam sa retineti:
e  Cititi cu atentie Prospectul medicamentului inainte de initierea tratamentului cu Gilenya.

e Contactati imediat medicul daca prezentati orice reactii adverse in timpul tratamentului cu Gilenya sau in
cazul aparitiei unei sarcini.

¢ Informati orice medic pe care il consultati ca urmati tratament cu Gilenya.
Precautii si contraindicatii
Afectiuni cardiace si medicatie:

e Informati medicul daca aveti afectiuni cardiace preexistente.

e Informati medicul daca luati medicamente cunoscute pentru reducerea ritmului cardiac.
Risc de infectii oportuniste:

e Medicul va monitoriza numarul limfocitelor din sangele periferic inainte de initierea tratamentului cu Gilenya.
Functia hepatica:

¢ Informati medicul daca aveti afectiuni hepatice.

Precautii si contraindicatii

Sarcina:

e Gilenya este contraindicat la femeile insarcinate si la cele aflate la varsta fertila care nu utilizeaza o
metoda contraceptiva eficace.
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e Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, medicul dumneavoastra trebuie sa va informeze cu privire la
riscurile grave pe care Gilenya le poate avea asupra fatului.

e Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, dumneavoastra sau ingrijitorul dumneavoastra veti primi un
Card de reamintire al pacientei cu privire la sarcina.

inainte de initierea tratamentului cu Gilenya

inainte de administrarea primei doze, vor fi efectuate urmatoarele investigatii:
e Electrocardiograma (ECG) pentru evaluarea activitatii cardiace.
e Masurarea tensiunii arteriale.

o Teste ale functiei hepatice inainte de initierea tratamentului, deoarece Gilenya poate determina
rezultate anormale ale testelor functiei hepatice si leziuni hepatice.

e Determinarea numarului de limfocite din s&ngele periferic Thainte de inceperea tratamentului cu
Gilenya.

e Medicul poate solicita o evaluare oftalmologica inainte de initierea tratamentului cu
Gilenya, precum si un control oftalmologic de urmarire la 3-4 luni dupa inceperea
tratamentului.

o La femeile aflate la varsta fertila, este obligatorie efectuarea unui test de sarcina, iar
rezultatul negativ trebuie confirmat de medic inainte de initierea tratamentului.

e Medicul dumneavoastrd va solicita examinari prin rezonantia magnetica (RMN)
inainte de initierea tratamentului si pe parcursul acestuia pentru monitorizarea riscului
de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP).

Administrarea primei doze de Gilenya
Frecventa cardiaca lenta si batai neregulate ale inimii:

La inceputul tratamentului, Gilenya determina scaderea ritmului cardiac. Aceasta poate cauza ameteala
sau scaderea tensiunii arteriale. Informati-véd imediat medicul daca prezentati simptome, precum
ameteala, greata, vertij sau palpitatii, care pot indica scaderea frecventei cardiace,sau daca va simtiti
inconfortabil dupa administrarea primei doze de Gilenya.

Monitorizarea timp de 6 ore:

e Medicul dumneavoastra va va solicita sa ramaneti sub supraveghere in cabinetul medical sau in
clinica timp de cel putin 6 ore dupa administrarea primei doze, pentru a putea interveni in cazul
aparitiei reactiilor adverse. In anumite situatii, poate fi necesara spitalizarea peste noapte.

Pe parcursul monitorizarii de 6 ore, vor fi efectuate urmatoarele:
e Masurarea pulsului si a tensiunii arteriale la fiecare ora.
— Monitorizare ECG continua, daca este considerata necesara.

e Electrocardiograma (ECG) la finalul celor 6 ore.
Pe parcursul tratamentului cu Gilenya
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intreruperea tratamentului:
Contactati imediat medicul in cazul intreruperii tratamentului:

o Daca ati intrerupt administrarea Gilenya timp de 1 zi sau mai mult in primele 2
saptamani de tratament.

o Daca ati intrerupt administrarea mai mult de 7 zile in saptamanile 3 si 4 de
tratament.

o Daca ati intrerupt tratamentul mai mult de 2 saptamani dupa cel putin 1 luna de
utilizare continua.

In aceste situatii, efectul initial al Gilenya asupra ritmului cardiac poate reaparea. La reluarea
tratamentului, medicul poate decide sa efectueze:

« Monitorizarea frecventei cardiace si a tensiunii arteriale la fiecare ora.
o Electrocardiograme (ECG) pentru evaluarea activitatii cardiace.
o Daca este necesar, supraveghere medicala peste noapte.

Simptome vizuale:

e Gilenya poate determina edem macular (umflarea zonei din spatele ochiului,
responsabila de vederea centrala). Informati imediat medicul daca observati modificari
ale vederii in timpul tratamentului sau pana la 2 luni dupa intreruperea acestuia.

+ Medicul poate solicita o evaluare oftalmologica inainte de initierea tratamentului i,
daca este necesar, pe parcursul acestuia. Un control oftalmologic de urmarire poate
fi efectuat la 3-4 luni dupa inceperea tratamentului.

in timpul tratamentului cu Gilenya

Infectii

Pentru ca Gilenya afecteaza sistemul imunitar, pacientii carora li se administreaza tratamentul cu Gilenya
auo probabilitate mai mare de a dezvolta infectii. Daca credeti ca aveti oricare dintre urmatoarele simptome
in timpul si pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului, sunati imediat medicul:
- cefalee insotita de rigiditatea gatului,

- sensibilitate la lumina,

- febra,

-simptome asemanatoare gripei,

- greata,

- eruptii cutanate tranzitorii,

- zona zoster

- stare de confuzie sau convulsii (posibile simptome de meningita si/sau encefalita).
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Numarul limfocitelor din sange

Medicul dumneavoastra va monitoriza numarul limfocitelor din sange in timpul tratamentului cu Gilenya.
Tratamentul cu Gilenya poate fi intrerupt daca numarul limfocitelor din sdnge este prea scazut.

in timpul tratamentului cu Gilenya

Agravarea simptomelor sclerozei multiple

Informati imediat medicul dumneavoastra daca observati o agravare a sclerozei multiple sau aparitia unor
simptome noi, atat in timpul, cat si dupa tratamentul cu Gilenya, cum ar fi:

» modificari ale dispozitiei sau comportamentului,

* slabiciune nou aparuta sau agravata pe o parte a corpului,

» modificari ale vederii,

« confuzie,

* pierderi de memorie,

« dificultati de vorbire si comunicare.

Aceste simptome pot indica leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP — o afectiune rara a
creierului cauzata de o infectie, care poate duce la dizabilitate severa sau deces) sau o reactie inflamatorie
(cunoscuta sub numele de Sindrom inflamator de reconstituire imuna - IRIS), care poate aparea la
pacientii cu LMP dupa intreruperea tratamentului cu Gilenya, pe masura ce medicamentul este eliminat din
organism. Medicul dumneavoastra va efectua investigatii RMN in timpul tratamentului pentru a monitoriza
riscul de LMP.

Discutati cu partenerul de viatd sau cu persoanele care va ingrijesc si informati-i despre tratamentul
dumneavoastra. Pot aparea simptome pe care este posibil sa nu le sesizati singur.

in timpul tratamentului cu Gilenya
Cancer de piele:

Au fost raportate cazuri de cancer de piele in randul pacientilor tratati cu Gilenya. Informati imediat medicul,

daca observati ca va aparorice noduli pe piele (de exemplu, noduli luciosi, perlati), cruste sau rani deschise
care nu se vindeca in cateva saptamani. Simptomele de cancer de piele pot include cresteri sau modificari
anormale ale tesutului cutanat (de exemplu, alunite neobisnuite), cu modificarea in timp a culorii, a formei
sau a dimensiunii.

Functia hepatica:

Au fost raportate si unele cazuri de insuficienta hepatica acuta, care au necesitat transplant hepatic, precum
si de afectare hepatica semnificativa din punct de vedere clinic. Dupé inceperea tratamentului cu Gilenya,
veti avea nevoie de un test de sénge in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 si ulterior periodic pe durata tratamentului,

pana la 2 luni de la intreruperea definitiva a tratamentului cu Gilenya.Informati medicul imediat, daca
observati oricare dintre urmatoarele simptome:

ingalbenirea pielii sau a albului ochilor,

® urina anormal de inchisa la culoare,

® durere in flancul drept al zonei stomacului,
® oboseala,

® apetit alimentar scazut

® greata si varsaturi inexplicabile.
Acestea pot fi semne ale unei afectari hepatice.
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in timpul tratamentului cu Gilenya

Sarcina:

¢ Gilenya nu trebuie utilizat la femeile care ar putea raméne insarcinate si care nu folosesc o
metoda eficace de contraceptie sau la femeile insarcinate.

o Femeile aflate la varsta fertila trebuie:
o sa efectueze teste de sarcina la intervale adecvate in timpul tratamentului cu Gilenya,

o sa primeasca consiliere regulata din partea unui profesionist din domeniul sanatatii, prin
intermediul Cardului de reamintire al pacientei cu privire la sarcina, cu privire la riscurile
grave pe care Gilenya le prezinta pentru fat,

o sa utilizeze o metoda eficace de contraceptie pe durata tratamentului cu Gilenya si timp de
2 luni dupa oprirea acestuia, din cauza riscurilor grave pentru fat,

o sa informeze imediat medicul despre orice sarcina (intentionata sau neintentionata) in
timpul tratamentului si timp de 2 luni dupé intreruperea acestuia.

Pacientii copii si adolescenti

Va rugam sa retineti: toate precautiile si contraindicatiile aplicabile adultilor se aplica si pacientilor copii si
adolescenti. In plus:

Screeninguri:
* Pentru pacientii copii si adolescenti, pe langa screeningurile enumerate la diapozitivul 8, medicul
va evalua si:

e Inaltimea si greutatea
e Stadiul pubertar
e Starea vaccinarilor

Monitorizare timp de 6 ore:
* Pentru pacientii copii si adolescenti, monitorizarea timp de 6 ore (sau masuri de precautie similare) va fi
necesara si atunci cand doza este crescuta de la 0,25 mg la 0,5 mg o data pe zi.

Depresia si anxietatea in timpul tratamentului:
» Ambele afectiuni au fost raportate la copiii si adolescentii tratati cu Gilenya. Daca copilul sau
adolescentul aflat Tn ingrijirea dumneavoastra prezinta simptome, discutati cu medicul s&u.

Informatii suplimentare si intrebari

+ Va rugam sa cititi prospectul medicamentului pentru informatii detaliate despre utilizarea corecta a
Gilenya.
» Daca aveti intrebari legate de informatiile din acest ghid, discutati cu medicul dumneavoastra.
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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 definatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Roméania S.R.L.

Strada Gara Herastrau 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 rugdm sa contactati Novartis Pharma Services Romania S.R.L. la 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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