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It-tabib tieghek se jitolbok sabiex tibga’ fil-klinika ghal 6
sighat jew aktar wara |i tiehu l-ewwel doza halli f'kaz i
jingalghu xi effetti sekondariji, ikunu jistghu jittiehdu I-passi.

GILENYA® (fingolimod) mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti
b’'mard kardijaku specifiku jew ghal dawk li fl-istess hin ged
jiehdu medicini maghrufin i jnagqsu r-rata tat-tahbit
tal-qalb. Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek
kundizzjonijiet ta’ dan it-tip gabel ma tinghata trattament
b’'fingolimod. Jekk it-tabib igis li jkun ta’ benefic¢ju ghalik li
tinghata trattament b’fingolimod, jista’ jkun hemm bzonn
ta’ aktar kura u monitoragg, inkluz li tgatta' lejl il-klinika.




L-ewwel darba li tiehu I-Gilenya (fingolimod)

Qalb thabbat bil-mod u irregolari — Fil-bidu ta’ trattament,
fingolimod jikkaguna l-qalb biex thabbat aktar bil-mod. Dan
ghandu mnejn jaghmlek stordut jew ibaxxilek il-pressjoni
tad- demm. Jekk tesperjenza sintomi bhal sturdament,
vertigni, dardir jew palpitazzjonijiet jew thossok skomdu
wara li tiehu l-ewwel doza ta’ fingolimod, jekk joghgbok
gharraf mill-ewwel lit-tabib tieghek.

Qabel ma tiehu l-ewwel doza, ser:
e isirlek elettrokardjogramma (ECQ) ta’ riferiment sabiex
jevalwa l-azzjoni tal-qalb tieghek
e tittihidlek il-pressjoni tad-demm



Matul is-6 sighat ta’ monitoragg, ser:
* ikollok il-polz u l-pressjoni tad-demm tieghek i¢¢ekkjati kull siegha
—jista’ jkun li jsirlek monitragg permezz ta’ ECG kontinwa matul dan
iz-zmien
* ECG fi tmiem is-6 sighat

Jekk wagqaft tichu GILENYA" (fingolimod) ghal mill-ingas gurnata
wahda matul l-ewwel Xahar minn meta bdejt tichu t-trattament, jew jekk
waqaft tichu GILENYA®™ ghal aktar minn gimaghtejn wara li tkun ilek
aktar minn xahar li bdejt tiehu t-trattament, jista’ jerga’ jkollok I-istess
effett tal-bidu fuq ir-rata tat-tahbit tal-qalb. Meta terga’ tibda tiehu t-
terapija b’GILENYA", it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaghmel
monitoragg tar-rata li biha qed thabbat qalbek u johodlok il-pressjoni tad-
demm kull siegha, 1i jaghmel ECGs, u jekk hemm bzonn, li jzomm
ghajnejh fuqek matul il-lejl.



Wagqt li ged tiehu Gilenya (fingolimod)

Infezzjonijiet — Wagqt li tkun ged tiehu GILENYA®, tista’
tkun aktar suxxetibbli ghal infezzjonijiet. Jekk tahseb li
ghandek infezzjoni, ghandek id-deni, thoss li ghandek
l-influwenza, jew ikollok ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija
fl-ghong, sensittivita ghad-dawl, dardir, u/jew konfuzjoni
(dawn jistghu jkunu sintomi ta’ meningite), waqt u sa xahrejn
wara li twaqqaf il-kura, kellem lit-tabib tieghek minnufih.

Jekk temmen li I-MS tieghek gieghda tmur ghall-aghar (ez.
thossok dghajjef/dghajfa jew ikollok tibdil fil-vista) jew
jekk tinnota kwalunkwe sintomu gdid, kellem lit-tabib
tieghek minnufih, minhabba li dawn jistghu jkunu sintomi
ta’ disturb rari fil-mohh li jigi minn infezzjoni
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML).




L
Funzjoni tal-fwied — GILENYA (fingolimod) jista’ jikkaguna rizultati
anormali fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied. Ikollok bZzonn tiehu test tad-
demm qabel ma tibda t-trattament u wara xahar, tliet xhur, sitt xhur, disa’
xhur u tnax-il xahar inti u ghaddej bit-terapija ta' fingolimod

b’mod regolari.

Tqala — Huwa mehtieg li gabel ma tibda tiehu fingolimod, ikollok
rizultat negattiv ghat-test tat-tqala. Ghandek tevita li tinqabad tqila waqt
li ged tiehu fingolimod u fix-xahrejn ta’ wara li tkun waqaft tiehu t-
trattament peress li jista’ jkun hemm riskju ta’ hsara lit-tarbija. Kellem
lit-tabib tieghek dwar metodi affidabbli ta’ kontracezzjoni li ghandek
tuza inti u ghaddejja bit-trattament u sa xahrejn wara li tkun waqqaftu.
Irraporta minnufih kull tqala (mahsuba jew mhux mahsuba) lit-tabib
tieghek kemm inti u ghaddejja bit-trattament b’fingolimod u sa xahrejn
wara li tkun waqqaftu.



Malinjitajiet fil-gilda — Kien irrappurtat tip ta’ kancer fil-gilda
msejjah karcinoma tac-cellula bazalli (BCC) fost pazjenti
b'MS ittratti b’Gilenya (fingolimod). Kellem lit-tabib tieghek
jekk tinnota xi bocca fil-gilda (ez. tumbati jleqqu gishom
perli), irgajja’ jew feriti miftuha li ma jfiqux fi zmien gimghat
(dawn jistghu jkunu sinjali ta’ BCC).

Jekk huwa mehtieg li inti tara tobba ohra, ftakar li ghandek
tghidilhom li ged tiehu fingolimod.

Sintomi marbuta mal-vista - Fingolimod jista’ jikkaguna nefh
fug in-naha ta’ wara tal-ghajn, kundizzjoni maghrufa bhala
edema makulari. Kellem lit-tabib tieghek dwar xi bidliet
fil-vista inti u ghaddej bit-trattament u sa xahrejn wara li tkun
waqqaftu.



Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok agra I-fuljett ta
taghrif li hemm fil-pakkett.
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GILENYA huwa marka registrata ta’ NOVARTIS AG.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Taeghid fis-Sug: Novartis Europharm Limited,
Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, Ir-Renju Unit.

lokali ghad- izzazzjon ghat-Tqeghid fis-Sug:
Novartis Pharma Services Inc. Representative Office Malta.
Numru tat-telefown: +356 21222872
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