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Gilenya 0,5 mg capsule (Mingolimod):
Riscurl legate de efectul medicamentulul asupra sistemulul Imunitar

|
Stimate Profesionist din domeniul sAndtdii,

In acord cy Agentin Europeans a Medicamentului ( EMA) $i Agenfia Nationala
A Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale, compania  larmacecuticl
Novartis doregte si v informeze cu privire la modifichrile recente aduse
Informafiilor despre produs cu privire ln efectele imunosupresouare  ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si s4 profite de acenst ocazic pentru o v
aminti uncle recomandari importante de administrare,

Rezumut ‘
Reactiile adverse enumerate mai jos au fost raportate ln pucientii cfirora li s-a
administrat fingolimod, |
* Carcinom buzocelular
o  Se recomandd examenul clinic al fesutului cutanat la inificren i in
timpul tratamentului, |
* Leucoencefalopatic multifocals progresl\Tﬁ (LMP);
o Medicii trebuic st cunoascd riscul aparifici LMP, sa informeze
pucientii gi aparfiniitorii cu privire la primele simptome sugestive
pentru LMP i 8 le recomande 8 solicite asistenit medicaldt la apariia
acestora, |
o [Inainte de inceperea (ratamentului ¢ lingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN inifial (de obicei, In termen de 3 luni), cu reper.
o In timpul efectuirii examenului RMN de rutind, medicii trebuie sa
fie atenfi pentru a depista leziuni care sa ugereze prezenja LMD,
o Dacll s¢ suspecteazil prezenfa LMP, trebuiic efectunt imediat un
examen RMN in scop diagnostic §i trcbuie mlrcrupt tratamentul cu
fingolimod panA la cxcluderea dingnosticului de LMP,
¢ Alte infecfll cu ogenfl patogeni oportunisti, Inclusiv infecll ale
sistemulul nervos central
n cazul aparifici unei inlectii:
o La pucientii cu infectie activa gravl, trebuic aménatd tneeperen
tratamentului pAnd ln rezolvarea acesteia.
o Dacll pacientul dezvoltd o infectie gravil, trebuic avutd in vedere
intreruperca  tratamentulu $i cvaluaren cu | atenfic o raportului
beneficiu-risc iainte de reinceperea tratamentului,
* Se continu#i administrarea dupii ?ndegllnlrén cerinfolor privind
monitorizarca hemoleucogramel (HLG). |
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il
Informatii Suplimentare  referitoare 1g problema (e Siguranty i

recomanddrile respective |
Medicamentul fingolinod este autorizat ¢h unic trat e modificare a bolli pentry
sclerozd multiply recidivantfsremitents extrem de nctivi [

Din cauzn clectelor sale Imunosupresoure, fingolimod '

oate : ;mrmlnn aparitia unor reactii
uadverse grave. In ncost sens, au fost recent actunlizafe Info atiile despre medicamentul

fingolimod. |
® ‘nrei s
S«0u raportat cazuri de carcinom bazocelular (CBC) | paclentii carora Ii s-a administrat

fingolimod, atft din programul de studii clinice, ct sil din oxpe
pialh. Prin urmare, este hecesard precautie pentru depistarek
recomanda exumenul clinic ol fesutulul cutanat la initlerea lrﬂt !
un 3i, ulterior, cel pujin anual, in functie de decizin med quI,} ‘
leziuni suspecio, paciontul trebujc Indrumat spre consult rmatok
Pacientii cu neoplnzli active cunoscute (inclusiv CBC) n trebxw‘l
. 0 ist |
Electels imunosupresoare ale lingolimod pot croste riscul apar flei infectlilor curo afectienzll
SNC, inclusiv infecyil oportuniste cum sunt Infocylile virale (de|pxemplu, infectle cu virusul
herpes simplex, infectle cy virusul varicela zoster), infe fii oy jice (de exemplu, meningi
criptococicd) sau infectii boctericne (de exemplu, micobagterii atil ice).
Medicilor prescriptori li se aminfose urmftoarele: [l
- Inceperen tratamentulu trebulo amfnatd la paglentii ¢
I rezolvaren ncesiely,
= Trebule ovutd I vedere Intreruperea tratum ntuly
infecie gravd i trebuie cvaluat cu atentio| rpo
relneeperen tratamentulul, |
= Eliminaren  fingolimod poate dura pind In  do d luni dupft Intreruperen
tritamentului. Prin urmare, vigllenta privin dapl prea infectillor trobuie si
continue Tn toath aceastt perioadd, 3

infectio uctivl gravl pand

dacl pacientu] dezvolld o
il beneficiu-rise tnainte de

v ff ‘

Cazuri de LMD au fost raportaie n timpul tratamentulul oy ﬁnﬁ
oportunisth cauzatd de virysyl lohn Cunningham (VIQ), e
determina handicap sover, LMP poate uplren numai Tn pre onfi |
fuc teste pentru depistarey virusului JC, trebuie avut In ve ere fup
AsUpra acuratelii testdrii pentru detectareq anticorpllor antisVJC ‘p
tratafi cu fingolimod. De asemenca, (rebule avut In vede : fapt
testul pentru detectaren antlcorpilor anti-VIC nu oxcludo posibllitg
cu virusul JC. ainte de Inceperen tratamentulul cu fingolimed,
RMN initlul (de obicei, 1y termon do 3 tuni), cn repor. In timpul of
de rutindl (In conformitate ey recomandarile nuglonale si loc le), me
deplstiirii de leziunj ere sugerenzd prezonta LMP, La paclentii
aparifle a LMP, examenul RMN poute 11 considerat parte din steltegin de vigilon|d sporia,
Dued se suspectenzn prezenta LMP, trebule efectunt imediatl b cxamen RMN in scop
dingnostic i trebuie intrerupt tratwmontul ¢y fingolimod pa i e luderca dingnosticului de
.MP,

mod. LMP ¢ste o infectiv
oute i lowld sau poate
i infectii cu VJC. Ducd se
| ¢t Influenju limlopeniei
a fost studinth Ju pacientli
ol un rezultat negatiy lo
o0 unei infectirl ulterionre
buie efoctunt un exomen
sctudirii examenului RMN
dicii trebuie acordo afentic
siderafi cu rise crescut de

. [ L]

Au fost raportate cozuri de limfom lu pacienti| tratati cu fing

g ]
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Profesionistilor din domeniul sndedfll i se reaminteste
cu fingolimod, trebuic realizatl o hemoleucograma re i
luni tn urma say dupfi Intreruperen tratamentuluj ante or
tratamentului anterior asupra  sistemulul imunitar (
Evalulirile periodico ale HLG sunt, do asemenen, recomand

3 luni de In hceperen tratamentului gl ulterlor, gel puiln an
de Infocyie, :

Pentru Informatii complele privind profilul de
prescriere, consultagi informatille privind produsul,

Apel la raportarea de reacfii adverse

lste Important sp raportafi aparijla  orlcliror reactli
udministraren medicamentulul - Gilenya (fingolimod
Medicamentului gi o Dispozilive
national de raportyre spontund, prin Intermediul “Flgel p
adverso |a medicamente", disponiblle pe pagina web a A
$i u  Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |a
uman/Raporteazl o reactle udversh, trimisf chtre:
Centrul Naflonal de Farmacoviglieny
Agonfia Nationalt Medicamentului gi o Dispozitivel
Str. Aviator Shnitescu nr, 48, sector | 5
011478 « Bucuregtl
Tel: +4 0757 117259
Fox: +4 0213 163 497
cemail;
Totodatdl, reaciiilo
Detindtorulul autori

Novartls Pharma Sorvices Romnnia SRL

Personnn  responsnbilt cu activitaten de larmacov|
Andreon Thnlisescy |

Str. Borbu Viichrescuy nr 301-311, ot 1, sector 2
020276 - Bucurogti

Tel: +40 213129901

S

Fux: +021 3104029 I

E-mail: druganfotv.romnnin@novartis com M

Coordonatele e contact 14
@utorizafle de punere pe piapa |
Pentru tntrobiiri ¢i info
condifil de sigurangs §i
date do contact:
Novartis Pharma Services Romanla SRI,
Barbu Viicireseu nr 301-311, ol [, sector 2

elicocitate, va ruglim sl contactatl ¢

020276 - Bucuregti |
Tel: +40 21312990 |
Fux: + 021 3104029 a

De nsemeancy,

sigurani @ i

lor Medicale (www.u% .t

|
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adverse suspeciate se pol raporta gl umm' rezentania Tn Roménia g
zatiei do punore pe pin{d, la urmBitoarele d(? w

: ; 4 R | | —
rmathi suplimenture referitoare o uliltﬂﬁ i nctllcunwmulul Gilenyn s
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|

|
puteli consulin informalile despre medicam

te do eeporea tratamentylul

: Fca efectuatd cu maximum 6

fru a se asigura ¢t efvetl

¢, citopenie) s-u rezolvat,

timpul tratamentuluj (ndica

JBi In cazul aparifici semnelor

ipgolimod gi recomandairi (o

suspeclote, asociate cu
Agentla  Nagionola o
conformitate cu sistomul

Mpriarea spontand o reactiilor
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