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Gllenya 0,5 mg capsule (fingolimod):
Riscuri legate do efectul medicamentului asupra sistemulul imunitar

Stimate Profesionist din-domeniul sanfayii,

In acord cu Agentia Buropeans a Medicementului (EMA) 31 Agentia Nagionald
8 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania farmacoutic
Novartis doregte s vi informeze cu privire la modifichrilc recente uduse
Informatiilor despre produs cu privire la efectele imunosupresoure ale
medicamentului fingolimod (Gilenya) si s& profite de aceastl ocazie pentru a vi
aminti unele recomandari importante de edministrare.

Rezumat
Reaciiile ndverse enumerate mai jos au fost raportate la pacien(ii ciivora i s-a
administrat fingolimod.
* Carcinom bazocelular
© Se recomanddl examenul clinic al tesutului cutanat la initieren i in
timpul tratamentului.
* Leucoencefalopatie multifocald progresivii (LMP):
© Medich trebuie s34 cunoascl riscul aparitici LMD, si informeze
pacientii yi aparjindtorii cu privire la primele simptome nugoestive
pentru LMP i si le recomande 84 solicite asistenid medicaltt la upurifia
aceytora,
o {inainte de inceperea tratamentului cu fingolimod, trebuie efectuat
un examen RMN initial (de obicel, in termen de 3 luni), ca reper.
o In timpu! efectulirii examenului RMN de rutind, medicii trebuie sa
fie atenti pentru a depista leziuni care s# sugereze prezenia LMP,
© Dacll se suspecteazd prezenta LLMP, trebuic efectuat imediat un
examen RMN 1n scop diagnostic §i trebuic Intrerupt tratamentul cu
fingolimod plnd o excluderea dingnosticului de LMP.
¢ Alte Infectil cu agenfl patogen! oportunigtl, inclusly Infectil nle
sistemulul nervos central
In cazul aparitici unei infecti;
© La pacientii cu infectie activl gravi, trebule aménats inceperea
tratamentului plind la rezolvarea acesteia,
o Dacll pacicntul dezvolts o infociie gravdl, trebuie avuth in vedere
Intreruperca tratamentulul §i evaluarea c¢u atentic & raportului
beneficiu-rise inainte de retnceperea tratamentului.

¢ Sec continuli administrarea dupi fndepliniren corintelor privind
monitorizaren hemoleucogramel (HLG).
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Informatli  suplimentare referitoare 4 problema de sigurantd i
recomandirile respective

Medicamontul fingolimod este autorizat cn unic tratament de modilicore a bolii. pentru
sclerozdl multipli recidivantfi-remitonth extrem do activli.

Din cauzn sfectelor sale imunosuprescare, fingolimod poate detormina aparifin unor reacil

adverse grave. In acest sons, sy fost recent actunlizate Informatiile despre medicamontul
fingolimaod.

S-nu raportat cazuri de carcinom bazocelular (CBC) la paclontli cBroea li s-a administrat
fingolimod, atft din programul de studli clinice, ¢t si din oxperientu do dupd puneres pe
piot. Prin urmare, oste necesarl precauile pontru depistaren leziunilor cutanate 5l s
recomandd examenu) clinic al fesutului cutanat Ju Initioren tratamentului, dupd minimum un

an gl ulterior, col puiin anuel, Tn tunctio de declzin medicului. Dach se observ aparifia unor .

leziun suspocte, pacientul trebuic Indrumat spre consuit dermatotogle.
Pacieniit cu noaplazii actlve cunoscute (inclusiv CBC) nu trebule tratayi cu Mingolimod,

L 2
Efectelo imunosupresonre ate fingolimod pot cregto riscw apariticl infectillor care nlectonzlt
SNC, inclusiv Infectii oportuniste cum sunt infectiile virale (de exemplu, infectie cu virusul
horpes simplex, infoctic cu virusul voricels zoster), infecili fungice (de oxemplu, moningiit
criptococicll) sau infeclii bacteriens {do oxemplu, micobuneterli atipico),

Medicilor preseriptori )i se amintese urmiitonrele:

- neoparea trstamentulul teebule amdnatd la pacientli cu infecyie activa gravil pna
la rezolvaren acesteiy,

= ‘Trebuie avutd n vodere Tntroruperea tratamentutul dach pacientul dozvoltd o
infectie gravd g trobule evaluat cu alentie raportul beneficiu-risc Inainte de
reincepuron tratsmeontult,

« Eliminarea fingolimod poate dura panll la doult luni dupl Intreruporea
tratumentului, Prin urmare, vigilenta privingd dopistaron infeeillor trebule sa
continue Tn toatd ncenstl perjoadi,

Carzurt do 1. MP au fost raportate Th timpu! tratamentului cu fingolimod. LMP esle o infoctic
oportunisiti cauzoth de virusul John Cunningham (VIC), care poate i1 lotallt sau ponte
determina handicap sever, LMP poate apairea numal in prezenia unei Infocil cu VIC. Dacl so
fue teste pentru deplstareu virusulul JC, trobuie avut in voders fhptul ¢ influenfa limilopenlci
usupro acurate)ii tostlrii pentru detectaron anticorpilor anti-VJC nu a fost studiata 1a pacientii
tratat} cu fingolimod, Do asemenca, trsbulo avul T veders faptul c& un rezultat negotiv ln
testul pontru detsctaren anticorpilor anti-VIC nu exclude poaibilitaten unei infocdri ulterioare
cu virusul JC, Tnainte de tnceporon tratamentulul cu fingolimod, trobuie efectunt un examen
RMN initiol (de obicel, I termen do 3 luni), ca reper, Tn timpul sfectuarii examenulul RMN
de rutind (In conformitnte cu recomandarile nationale gi localo), medicii trebuie acordo atentio
depistrii de leziuni care sugereazi prozenta LMP, La pacientlii conslderai cu rise crescut de
uparitie a LMP, examenul RMN poate {i considerat parie din strategin do vigilentd sporitl,
Daocd sc suspocionzd prezonta LMP, trebule ofoctust imediat un ¢examon RMN 1n scop
dingnostic i trebule tntrorupt tratamentul cu fingolimod pind ln excluderca diagnosticylui do
LMD,

Au fost raportale cazuri de limfom la pacientil tratofl cu Gingolimad,
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]
Profosionigtilor din domeniul SanBthtii 1l se reumintesto ci, inainte de incoperen tratamentuluj
cu fingolimad, trebuie realizata o hemoleucograma rocenth (adich efectusth cu moximum 6
luni 1n urmd sau dupa Intreruperen tratamentulul antorior), pentru a s asigurs cft efectul
tratamentulul antorior asuprn sistemulul Imunltar (91 anumo, citopenie) s-n rezolval,
Evalulirilo perjodice ale HLQ sunt, de asemenos, recomandate tn timpul tratamontului (adich

3 luni de Ia Incoperea tratamenty)ul §1 ulterlor, col putin anual) 3 tn cazul aparijici semnelor
de infoctie. . .

Pentru informatii complote privind profilul de sigurantd nl fingolimod yi recomundsiri do
prescriere, consultagt informatitle privind produsul,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s& raportnti aparifla oricllror reactil adverse suspectate, asoclate ¢y
administraren  medicamentulul Gilenya (fingolimod), clitry Agentin - Natlonali &
Medicamentului gi a Dispozitivelor Modicale (www.anm.ro), In conformitate ou sistemul
national de raporture spontand, prin intormediul “Figel pentru raportaren spontand renctiilor
advorse ln medicamente”, disponibile pe pegina web n Agentiel Natlonalc & Medicamentului *
§t a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), la  scejivnen  Medicamente de  uz
uman/Raporteazd o reactle adversd, trimisi clitro:

Contrul Naglonul de Fa rmacovigllentl

Agentla Nationalt a Modicamentulu $i n Dispozitlvelor Medicale

Str. Aviator Slinlitescu nr. 48, sector |

011478 « Bucurest|

Tol: + 40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

c-mail;
Totodats, reactiile advorse suspoctate s¢ pol soporta §i clitre roprezentnnin tn Romaniu u
Detinfitorului autorizatiei do punore pe plat, la urmiitoarele dato de contact:

Novartls Pharmn Sorvices Romanla SRI,

Porsoonn responsabilk ou activitaton de {armucovigilontd pentru  Romanin: Dr.

Androea Tan#sescu

Str. Barbu Vilolironcu nr 301-311, otnj |, soctor 2

020276 - Bucureyti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail: drugsafetv.romanin@novartiy.com

Coordonatele de contact ale reprezemtantel locate a Defindtorulut  de
autorizafie de punere pe platd
Pentru introbitri 51 informatii suplimentare reforitoare la utilizaren medicamentului Gilenya In

condifii de sigurantd i eficacitato, vii ruglim sfi contaetati compania Novartis, js urmaionrole
dote de contact:

Novaretis Phatma Services Romanin SRL
Barbu Viclrescu nr 301-311, vtaj |, seclor 2
020276 - Bucuregti

Tel: +40 21312990

Fax: + 021 3104029

De nsomenen, puteyl consuliy informalille dospre medicament o adresa de web:

hIA



