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Denna guide ar skapad for att ge viktig information
for dig som ska borja eller ta hand om en person
som ska borja en behandling med Gilenya. Om du
har nagra fragor om din behandling eller innehallet
i denna guide, var vénlig vand dig till din
behandlande lakare.

Notera att spraket i denna guide riktar sig till patienten som behandlas. Guiden innehaller dock mycket
viktig information for foraldrar eller andra vardnadshavare vars barn eller ungdom behandlas med Gilenya.
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Vad ar multipel skleros?

e Multipel skleros (MS) ar en kronisk sjukdom som paverkar centrala
nervsystemet (CNS), som bestar av hjarnan och ryggmargen.

e Vid MSforstors den skyddande skida (myelin) som omger nerverna i CNS
pa grund av inflammation, vilket gor att nerverna inte fungerar som de ska.

e Skovwvis forlopande MS karakteriseras av upprepade skov (attacker) som
orsakas av inflammation i centrala nervsystemet (CNS). Symtomen
varierar fran patient till patient.

o Nar skovet ar 6ver kan symtomen férsvinna helt men vissa besvar kan
ocksa kvarsta.
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Hur fungerar Gilenya?

e Detarinte helt klarlagt hur behandling med Gilenya fungerar vid MS.

e Immunceller (lymfocyter) som kommer i kontakt med Gilenya fangas upp i
lymfnoderna, vilket hindrar dem fran att rora sig till hjarnan och
ryggmargen, och forhindrar att de skapar inflammation.

e Darmed begransas den nervskada som MS orsakar.

e Gilenya minskar ockséa en del immunreaktioner i kroppen.
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Varningar och kontraindikationer

Vanligen notera:

* Las bipacksedeln noga innan du pabérjar behandlingen med
Gilenya.

* Kontakta omedelbart din lakare om du far nagon biverkning under
behandlingen med Gilenya eller om du blir gravid.

* Tala om for alla ldkare du traffar att du tar Gilenya

Hjartsjukdomar och behandling:

* Informera din ldkare om du har nagra underliggande
hjarsjukdomar.

* Informera din ldkare om du tar lakemedel som gor att hjartat slar
langsammare.

Risk for opportunistiska infektioner:
* Din lakare kommer att 6vervaka lymfocyterna i blodet innan du
paborjar behandling med Gilenya.

Leverfunktion:
* Informera din ldkare om du har problem med levern.

Graviditet:

* Gilenya far inte anvandas av gravida kvinnor eller kvinnor i fertil
alder som inte anvander ett effektivt preventivmedel

* Omdu arkvinnaifertil dlder ska du bliinformerad av din ldkare
om de allvarliga risker for fosterskador som kan orsakas av
Gilenya

* Omduarkvinnaifertil lder s& kommer du eller din
vardnadshavare att f ett sarskilt Patientkort med
graviditetsinformation
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Innan du borjar med Gilenya

Undersoékningar:
* Innan du tar den forsta dosen kommer du att genomga:
Ett elektrokardiogram (EKG) for att utvardera din hjartfunktion
Blodtrycksmatning
Leverfunktionsvarden kommer att tas eftersom Gilenya kan ge
avvikande resultat vid tester av leverfunktionsvardena samt
leverskador
. Blodprov for att faststalla nivan av lymfocyter
+ Ogonundersokning kan genomféras bade infér behandlingsstart
med Gilenya samt 3-4 manader efter paborjad behandling
* Forkvinnor i fertil alder maste ett graviditetstest genomféras och
bekréaftas vara negativt av en lakare innan behandling paborjas
* Din lakare kommer att arrangera magnetisk resonanstomografi
(MRT) innan du paborjar behandling samt under behandlingens
gang for att 6vervaka risken for progressiv multifokal
leukoencephalopati (PML).
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Forsta gangen du tar Gilenya

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm:
| bérjan av behandlingen far Gilenya hjartat att sld langsammare.
Detta kan orsaka yrsel eller att blodtrycket sjunker. Meddela
omedelbart din ldkare om du far symtom som yrsel, svindel,
illamaende eller hjartklappning, som kan vara tecken pa langsam
hjartfrekvens, eller kdnner obehag efter att ha tagit den forsta dosen
av Gilenya.

6 timmars 6vervakning:

Din lakare kommer att be dig att stanna kvar for 6vervakning under 6
timmar eller mer efter att forsta dosen tas, si att relevanta atgarder
kan séattas in om biverkningar uppstar. | vissa fall kan detta innebéara
overnattning.

Under de 6 timmarnas o6vervakning gors féljande kontroller:
+ Puls och blodtryck mats varje timme

« Du overvakas eventuellt med kontinuerligt EKG under denna tid
+ EKG i slutet av 6-timmarsperioden
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Medan du tar Gilenya

Behandlingsuppehall:

Kontakta din ldkare vid behandlingsuppehall:

e Deninitiala effekten pa hjartfrekvensen kan aterkomma om
medicinering aterupptas efter ett uppehall i behandlingen med
Gilenya i minst 1 dag under de tva forsta behandlingsveckorna,
elleri mer @n 7 dagar under behandlingsvecka 3 och 4 eller om
Gilenya-behandlingen har avbrutits i mer an 2 veckor efter att
behandlingen har pagatt i minst en manad. Nar behandlingen
med Gilenya aterupptas kan lakaren besluta att hjartfrekvensen
och blodtrycket ska matas varje timme, att EKG-undersokningar
ska goras och, vid behov, att du ska stanna kvar 6ver natten for
overvakning.

Synsymtom:

e Gilenya kan orsaka svullnad i bakre delen av 6gat, ett tillstand
som kallas makuladdem. Informera lakaren omedelbart om du
upplever synforandringar under behandlingen och upp till 2
manader efter avslutad behandling.

e Din lakare kan arrangera en 6gonundersokning bade infor
behandlingsstart med Gilenya och vid behov under pagaende
behandling. En uppféljande undersokning kan géras 3-4 manader
efter paborjad behandling.

Infektioner:

Eftersom Gilenya paverkar immunsystemet har personer som tar

Gilenya en okad risk for infektioner. Om du tror att du har nagot av

foljande under behandling och upp till 2 manader efter avslutad

behandling, ska du omedelbart kontakta ladkare:

e huvudvark atfoljd av stel nacke

e ljuskanslighet

e feber

o influensaliknande symtom

e illamaende

e utslag

e Dbaltros och/eller forvirring eller krampanfall (kan vara symtom pa
hjarnhinne- inflammation och/eller encefalit)

Matning av lymfocyter i blodet:

Din lakare kommer att 6vervaka nivaerna av lymfocyter i blodet
under behandlingen med Gilenya. Behandlingen med Gilenya kan
komma att avbrytas om lymfocytnivaerna blir for laga.
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Férvarring av MS-symtom:

Informera omedelbart din lakare om du tycker att din MS
forsamras, eller om du marker nagra nya symtom, till exempel:
e fdrdndringari humor eller beteende

e ny eller 6kad svaghetiena halvan av kroppen

e synférandringar

e fdrvirring

e minnesforlust

e tal- eller kommunikationssvarigheter

Dessa kan vara symtom péa progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) (PML ar en sallsynt hjarnsjukdom som
orsakas av infektion, som kan leda till allvarliga handikapp eller ddd)
eller pa en inflammatorisk reaktion (immunrekonstitutions-
syndrom, aven kallad IRIS) som kan uppkomma i patienter med PML
da Gilenya forsvinner fran kroppen efter att man slutar ta
lakemedlet. Din lakare kommer att arrangera magnetisk
resonanstomografi (MRT) under behandlingens gang for att dvervaka
risken for PML.

Tala med din partner eller andra i din narhet och informera dem om
din behandling. Symtom kan uppsta som du inte sjalv ar medveten
om.

Hudcancer:

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med
Gilenya. Informera genast din lakare om du upptacker nagra
hudknutor (t.ex. blanka, parlliknande knutor), fléckar eller 6ppna sar
som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan
inkludera onormal tillvaxt av hudvavnad eller hudférandringar (t.ex.
onormala leverflackar) som 6ver tid andrar farg, form och storlek.

Leverfunktion:

Nagra fall av akut leversvikt som kréaver levertransplantation och

kliniskt signifikant leverskada har rapporterats. Ett leverfunktionstest

ska goras innan behandlingen paborjas och 6vervakning av

leverfunktionen ska goras vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under

behandling med Gilenya och darefter regelbundet fram till tva

manader efter utsattning av Gilenya. Informera din ldkare om du

marker:

e gulfargning av huden eller 6gonvitorna

e onormalt mérk urin

e smarta pa hoger sida av magen

e trotthet

e kannerdig mindre hungrig &n vanligt

o oforklarligt illamaende och krakningar Dessa kan vara tecken
pa leverskada.
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& Graviditet:
Gilenya far inte anvindas av gravida kvinnor eller kvinnor i fertil
alder som inte anvander ett effektivt preventivmedel

Kvinnor i fertil 8lder maste:

e Genomfora graviditetstest aterkommande med lampligt intervall
under behandlingen med Gilenya.

e Faregelbunden information om de allvarliga riskerna for fostret
vid behandling med Gilenya. Informationen ska lamnas av
vardpersonal med stdd av patientkortet med
graviditetsinformation.

e Pagrund av de allvarliga riskerna for fosterskada anvanda en
effektiv preventivmetod under behandling med Gilenya och i 2
manader avslutad behandling.

e Omedelbart rapportera till lakare vid (avsiktlig eller oavsiktlig)
graviditet under behandling med Gilenya och upp till 2 manader
efter avslutad behandling.
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Pediatriska patienter

Véanligen notera att alla varningar och kontraindikationer som géller vuxna
patienter dven galler pediatriska patienter. Dessutom:

Tester:

For pediatriska patienter kommer, utéver de som finns pa sida 8,
foljande tester att genomforas:

e Langd och vikt

e Pubertetsstatus

e Vaccinationsstatus

6 timmars overvakning:

e Forpediatriska patienter kan 6 timmars overvakning (eller
liknande forsiktighetsatgard) dven genomforas nar dosen hojs
fran 0,25 mg till 0,5 mg dagligen.

Depression och angest:

e Badatillstdnden har rapporterats hos barnpatienter som
behandlats med Gilenya. Tala med din lakare om det barn eller
den ungdom som du ansvarar for far symtom.

Du hittar mer information i broschyren ”Forsta din behandling med GILENYA (fingolimod)”.
Ytterligare information kan du lésa i Gilenyas bipacksedel.
Om du har nagra fragor om innehéllet i denna broschyr, vanligen kontakta din vardgivare.

!, NOVARTIS

Novartis Sverige AB,
Box 1218, 164 28 Kista
Telefon 08-732 32 00
www.novartis.se
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