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Innan behandling med Gilenya pabérjas

Gilenya (fingolimod) &r kontraindicerat hos gravida kvinnor och
fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) som inte anvander en effektiv
preventivmetod.

Nar du borjar med behandlingen kommer lakaren att informera dig
om risken for fosterskada och de atgarder du maste vidta for att mini-
mera denna risk. Informationen kommer att upprepas regelbundet.

Innan behandlingen pabdrjas maste du lamna ett graviditetstest som
bekraftas vara negativt av en lakare.

Lakaren kommer att informera dig om att du maste anvanda en
effektiv preventivmetod under behandlingen och i 2 manader
efter avslutad behandling. Tala med din lakare om vilka effektiva
preventivmetoder du kan anvanda.

Las patientguiden om Gilenya som du far av din lakare.
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Medan du tar Gilenya
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Kvinnor far inte bli gravida under behandling.

Patienterna maste anvanda en effektiv preventivmetod medan
de tar Gilenya.

Kvinnor far inte bli gravida under behandlingen eller inom
2 manader efter avslutad behandling.

Graviditetstester maste goras regelbundet.

Lakaren kommer att regelbundet ge dig information om de
allvarliga riskerna for fostret vid behandling med Gilenya.

Om du blir eller vill bli gravid, diskutera detta med din lakare
eftersom du maste avsluta behandlingen med Gilenya.



Medan du tar Gilenya
Om du blir gravid kommer din lakare att ge dig rad.
Lakaren kommer att informera dig om de fosterskadande effekter
som Gilenya kan ha och goéra en bedémning av det mojliga utfallet
av graviditeten.

En ultraljudsundersdkning ska géras och behandlingen med Gilenya
kommer att avslutas.

Lakaren kommer att uppmana dig att skrivas in i Gilenya
graviditetsregister: https://www.gilenyapregnancyregistry.com/.

Syftet med detta register ar att dvervaka utfallet av graviditeter hos
kvinnor som har exponerats for Gilenya under graviditeten.
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Efter avslutad behandling med Gilenya
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Informera din lakare omedelbart om du tycker att din MS férsamras
(t.ex. svaghet eller synférandringar) eller om du méarker nagra nya
symtom efter att du har avslutat behandlingen med Gilenya péa grund
av en graviditet.

Du maste anvanda en effektiv preventivmetod i 2 manader efter
avslutad behandling med Gilenya eftersom det tar sa lang tid for
Gilenya att lamna kroppen.



Du hittar merinformationibroschyren”Forsté din behandling med GILENYA (fingolimod)”.

For att bestamma effekterna av exponering av GILENYA hos gravida kvinnor med MS,
uppmanas lakare att rapportera gravida patienter som kan habehandlats med GILENYA,
nar som helst under graviditeten (fran 8 veckor fore sista menstruation och framat) till
GILENYA graviditetsregister pa 031-342 47 85 eller www.gilenyapregnancyregistry.
com. Pa detta satt kan patienterna féljas upp inom PRIM (Pregnancy Outcomes
Intensive Monitoring Program).

Rapportering av biverkningar kan ocksé ske genom www.report.novartis.com
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