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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE POWINNY ZOSTAC
WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZY.ONKOWSKIE



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, ktére powinny zosta¢ wprowadzone przez kraje czlonkowskie

Kraje cztonkowskie powinny uzgodni¢ ostateczna wersj¢ materiatow edukacyjnych z podmiotem
odpowiedzialnym (MAH, ang. Marketing Authorisation Holder) przed wprowadzeniem leku do
obrotu na ich terytorium.

Kraje cztonkowskie powinny zapewni¢, ze w czasie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu
oraz po wprowadzeniu do obrotu, podmiot odpowiedzialny (MAH) dostarczy wszystkim lekarzom,
przepisujacym produkt leczniczy GILENYA, pakiet z uaktualnionymi informacjami dla lekarza,
zawierajacy nastgpujace elementy:

Charakterystyke Produktu Leczniczego

Wykaz kluczowych informacji dla lekarzy, przed przepisaniem produktu leczniczego
GILENYA

Informacje o Rejestrze przypadkow narazenia na fingolimod podczas ciazy

Kartg pacjenta z przypomnieniem najwazniejszych informacji dotyczacych leczenia

Wykaz kluczowych informacji dla lekarzy powinien zawierac:

O

Wymagania dotyczace monitorowania pacjenta podczas rozpoczynania leczenia

Przed podaniem pierwszej dawki

o Wykona¢ badanie EKG przed podaniem pierwszej dawki produktu leczniczego
GILENYA (lub w przypadku, gdy ostatnia dawke produktu leczniczego GILENYA
podano ponad dwa tygodnie wczesniej).

o Dokona¢ pomiaru ci$nienia krwi przed podaniem pierwszej dawki produktu leczniczego
GILENYA (lub w przypadku, gdy ostatnia dawke produktu leczniczego GILENYA
podano ponad dwa tygodnie wczesniej).

o Wykona¢ badanie czynnos$ci watroby przed rozpoczeciem leczenia.

o U pacjentow z cukrzyca lub zapaleniem btony naczyniowej oka w wywiadzie umowié
konsultacje okulistyczna przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym GILENYA.

Przez 6 godzin od podania pierwszej dawki (lub w przypadku, gdy ostatniq dawke produktu

leczniczego GILENYA podano ponad dwa tygodnie wczesniej)

o Monitorowac pacjenta przez 6 godzin od podania pierwszej dawki produktu leczniczego
GILENYA w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawow bradykardii, w
tym co godzing sprawdzaé tetno i cisnienie krwi. Zaleca si¢ prowadzenie ciaglego (w
czasie rzeczywistym) monitorowania za pomoca badania EKG.

o Pod koniec 6-godzinnego okresu monitorowania wykona¢ badanie EKG.

>6 do 8 godzin od podania pierwszej dawki (lub w przypadku, gdy ostatniq dawke produktu

leczniczego GILENYA podano ponad dwa tygodnie wczesniej)

o Jesli po 6 godzinach czesto$¢ akcji serca osiagnie najmniejsza warto$¢ od podania
pierwszej dawki produktu leczniczego, przedtuzy¢é monitorowanie czestosci akcji serca o
co najmniej 2 godziny lub do chwili ponownego zwigkszenia czgstosci akcji serca.

Zalecenie dotyczace monitorowania pacjenta do nast¢pnego dnia po podaniu pierwszej dawki
(lub w przypadku, gdy ostatnia dawke produktu leczniczego GILENY A podano ponad dwa
tygodnie wczesniej).

Nalezy przedtuzy¢ monitorowanie czgstosci akcji serca pozostawiajac pacjenta w odpowiednio
wyposazonym osrodku medycznym, co najmniej do nastepnego dnia i az do ustapienia
obserwowanych objawdw u pacjentow:

o Wymagajacych interwencji farmakologicznej podczas monitorowania zwiazanego z
rozpoczynaniem leczenia.
o Z wszelkimi przypadkami wystgpowania bloku przedsionkowo-komorowego III stopnia.
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o Jesli po 6-godzinach:

. Czgstos¢ akceji serca <45 uderzen na minute.
. Wystapi nowy przypadek bloku przedsionkowo-komorowego stopnia co najmnigj
11

. Odstegp QTc =500 msec.

Informacjg, ze produkt leczniczy GILENY A nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z:
o Blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz II lub wyzszego
stopnia

Zespotem chorego wezta zatokowego

Blokiem zatokowo-przedsionkowym

Wydhizeniem QTc >470 msec (kobiety) lub >450 msc (mezczyzni)

Choroba niedokrwienng serca, w tym z dusznica bolesna

Choroba naczyn mozgowych

Zawalem mig$nia sercowego w wywiadzie

Zastoinowa niewydolnoscia serca

Wywiadem zatrzymania krazenia

Cigzkim nieleczonym bezdechem sennym

Objawowa bradykardia w wywiadzie

Nawracajacymi omdleniami w wywiadzie

Niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym

Jesli leczenie produktem leczniczym GILENY A jest brane pod uwagg u tych pacjentow,
spodziewane korzy$ci musza przewyzsza¢ mozliwe ryzyko i nalezy skonsultowac si¢ z
kardiologiem, aby okresli¢ najbardziej odpowiedni sposéb monitorowania pacjenta, zaleca si¢
co najmniej przedluzone monitorowanie z pozostawieniem pacjenta pod obserwacja do
nastgpnego dnia.

O O 0O O 0O O 0O O O O 0 o0

Produkt leczniczy GILENY A nie jest zalecany do stosowania u pacjentdow otrzymujacych
jednoczesnie leki antyarytmiczne klasy IA Iub klasy III.

Produkt leczniczy GILENY A nie jest zalecany do stosowania u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie leki, o ktorych wiadomo, ze zmniejszaja czgstos¢ akcji serca. Jesli leczenie
produktem leczniczym GILENYA jest brane pod uwagg u tych pacjentow, spodziewane
korzysci musza przewyzsza¢ mozliwe ryzyko i nalezy skonsultowac si¢ z kardiologiem, aby
pacjent mogt przej$¢ na leczenie produktami lecznuiczymi niepowodujacymi zmniejszenia
czestosci akcji serca lub jesli taka zmiana nie jest mozliwa, aby okresli¢ najbardziej
odpowiedni sposdéb monitorowania pacjenta. Zaleca si¢ prowadzenie przynajmniej
przedtuzonego monitorowania z pozostawieniem pacjenta pod obserwacja do nast¢gpnego dnia.

Produkt leczniczy GILENY A zmnigjsza liczbg limfocytéw we krwi obwodowej. Konieczne jest
oznaczenie liczby limfocytéw we krwi obwodowej (morfologia krwi) przed rozpoczgciem
podawania produktu leczniczego GILENY A, a nastgpnie kontrolowanie liczby limfocytow
podczas leczenia.

Produkt leczniczy GILENY A moze zwigksza¢ ryzyko zakazen. Nalezy opdzni¢ rozpoczecie
leczenia u pacjentdow z cigzkim czynnym zakazeniem az do jego ustapienia. U pacjentow z
ciezkimi zakazeniami nalezy rozwazy¢ wstrzymanie leczenia. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
podawania lekéw immunosupresyjnych lub immunomodulacyjnych.

Nalezy poinformowac pacjentéw o konieczno$ci natychmiastowego zglaszania lekarzowi
przedmiotowych i podmiotowych objawow zakazenia wystepujacych podczas leczenia
produktem leczniczym GILENYA i do dwdch miesigey po jego zakonczeniu.

Szczegdlowe zalecenia dotyczace szczepien dla pacjentow rozpoczynajacych lub obecnie
stosujacych leczenie produktem leczniczym GILENYA.



Konieczno$¢ wykonania pelnego badania okulistycznego po 3-4 miesiacach od rozpoczgcia
leczenia produktem GILENYA w celu wczesnego wykrycia ewentualnych zaburzen widzenia,
spowodowanych polekowym obrzgkiem plamki.

Konieczno$¢ przeprowadzenia badania okulistycznego w trakcie stosowania produktu
leczniczego GILENY A u pacjentow z cukrzyca lub zapaleniem btony naczyniowej oka w
wywiadzie.

Ryzyko teratogennego dziatania produktu leczniczego GILENY A: konieczno$¢ zapobiegania
ciazy podczas leczenia produktem leczniczym GILENY A oraz konieczno$¢ uzyskania
negatywnego wyniku testu ciazowego przed rozpoczeciem leczenia. Test ten nalezy powtarzac¢
w odpowiednich odstgpach czasu.

Konieczno$¢ poinformowania kobiet w wieku rozrodczym o wystgpowaniu powaznego ryzyka
dla ptodu oraz o koniecznos$ci stosowania skutecznych metod zapobiegania ciazy podczas
leczenia produktem leczniczym GILENYA i co najmniej przez dwa miesiace po jego
zakonczeniu.

Koniecznos¢ wykonywania prob czynnosciowych watroby w 1., 3., 6., 9. 1 12. miesiacu
leczenia produktem leczniczym GILENY A, a p6zniej okresowo.

Przekazanie pacjentowi karty z przypomnieniem najwazniejszych informacji dotyczacych
leczenia.

Karta z przypomnieniem najwazniejszych informacji dotyczacych leczenia powinna uwzgledniac
nastgpujace kwestie:

O

Informacjg, ze u pacjenta bedzie przeprowadzone badanie EKG i pomiar ci$nienia krwi przed
podaniem pierwszej dawki produktu leczniczego GILENYA ((lub w przypadku, gdy ostatnia
dawke produktu leczniczego GILENY A podano ponad dwa tygodnie wczesniej).

Informacje, ze bedzie konieczne monitorowanie czestosci akcji serca pacjenta przez co
najmniej 6 godzin od podania pierwszej dawki produktu leczniczego GILENYA (lub w
przypadku, gdy ostatnia dawke produktu leczniczego GILENY A podano ponad dwa tygodnie
wczesniej), z cogodzinnym sprawdzeniem tgtna i ci$nienia krwi. Pacjenci moga by¢ poddani
ciaglemu monitorowaniu EKG w ciagu pierwszych 6 godzin. Po 6 godzinach bedzie konieczne
wykonanie badania EKG, a w niektorych przypadkach pacjent bedzie musiat pozosta¢ pod
obserwacja do nastgpnego dnia.

Koniecznos¢ natychmiastowego zglaszania objawow (takich jak zawroty glowy, mdtosci lub
kotatanie serca), wskazujacych na mala czgstos¢ akcji serca po podaniu pierwszej dawki
produktu leczniczego GILENYA.

Produkt leczniczy GILENY A nie jest zalecany u pacjentow z choroba serca lub u pacjentow
przyjmujacych jednocze$nie produkty lecznicze, o ktoérych wiadomo, ze zmniejszaja czgstosc
akcji serca. Pacjenci powinni informowa¢ kazdego leczacego ich lekarza, ze sa leczeni
produktem leczniczym GILENYA.

Przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia oraz konieczno$¢ natychmiastowego ich
zgltaszania lekarzowi podczas leczenia produktem leczniczym GILENYA do dwdch miesigcy
po jego zakonczeniu.

Konieczno$¢ natychmiastowego zglaszania lekarzowi objawow zaburzen widzenia
wystepujacych podczas stosowania produktu leczniczego GILENY A oraz do dwdch miesiecy
po jego odstawieniu.



Informacjg, ze produkt leczniczy GILENY A ma dziatanie teratogenne, wigc kobiety w wieku

rozrodczym musza:

o  Uzyska¢ negatywny wynik testu ciazowego.

o Stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania ciazy podczas leczenia produktem leczniczym
GILENYA i przez dwa miesiace po jego zakonczeniu.

o  Natychmiast zglasza¢ lekarzowi kazde zajscie w ciazg (zamierzone lub niezamierzone)
podczas leczenia produktem leczniczym GILENYA i przez dwa miesigce po jego
zakonczeniu.

Konieczno$¢ wykonywania prob czynnosciowych watroby przed rozpoczgciem leczenia oraz
koniecznos$¢ kontrolowania czynnosci watroby w 1., 3., 6., 9. 1 12. miesiacu leczenia produktem
leczniczym GILENY A, a p6zniej okresowo.
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