Affarijiet importanti li
ghandek tiftakar dwar it-
trattament tieghek
b’Gilenya® (fingolimod)’

YDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser
jippermetti identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-
professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversasuspettata.
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It-tabib tieghek se jitolbok sabiex tibga’ fil-klinika ghal 6 sighat jew
aktar wara li tiehu |I-ewwel doza halli fkaz li jingalghu xi effetti
sekondarji, ikunu jistghu jittiehdu I-passi. F’xi ¢irkostanzi, ghandu
mnejn ikollok tibga’ rikoverat I-isptar matul il-lejl.

Gilenya (fingolimod) ma ghandux jintuza fpazjenti b’mard kardijaku
specifiku, u mhuwiex irrakkomandat f'pazjenti li ged jiehdu wkoll
medicini maghrufin li jnaggsu r-rata tat-tahbit tal-qalb. Jekk
joghgbok ghid lil kwalunkwe tabib li jinvistak li ged tiehu Gilenya.
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L-ewwel darba li tiehu I-Gilenya (fingolimod)

Qalb thabbat bil-mod u irregolari—

Fil-bidu ta’ trattament, fingolimod jikkaguna |-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 I-ewwel doza ta’ fingolimod, jekk joghgbok gharraf mill-ewwel
lit-tabib tieghek.

Qabel ma tiehu l-ewwel doza, ser:

= isirlek elettrokardjogramma (ECG) ta’ riferiment sabiex jevalwa I-
azzjoni tal-qalb tieghek

= tittihidlek il-pressjoni tad-demm
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L-ewwel darba li tiehu I-Gilenya (fingolimod)

Matul is-6 sighat ta’ monitoragg, ser:

= jkollok il-polz u I-pressjoni tad-demm tieghek i¢cekkjati kull siegha

- jista’ jkun li jsirlek monitragg permezz ta’ ECG kontinwa matul dan iz
zmien

= ECG fi tmiem is-6 sighat
Jekk wagqgaft tiehu Gilenya (fingolimod) ghal mill-inqas gurnata
wahda matul I-ewwel xahar minn meta bdeijt tiehu t-trattament,
jew jekk waqaft tiehu 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- terapijab’ Gilenya, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li jaghmel monitoragg tar-rata li biha ged thabbat
galbek u johodlok il-pressjoni tad-demm kull siegha, li jaghmel
ECGs, u jekk hemm bzonn, li jzomm ghajnejh fugek matul il-lejl.
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Waqt li qed tiehu Gilenya (fingolimod)

Infezzjonijiet — Peress li fingolimod jaffettwa s-sistema
immunitarja, ghandek aktar probabbilta li tiehu xi infezzjoni. Jekk
tahseb li ghandek infezzjoni, ghandek id-deni, thoss li ghandek I-
influwenza, jew ikollok ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghongq,
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
dghaijjef/dghajfa jew ikollok tibdil fil-vista) jew jekk tinnota
kwalunkwe sintomu gdid, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ disturb rari fil-mohh li jisejjah
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML), i huwa kkawzat
minn xi infezzjoni.
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Waqt li qed tiehu Gilenya (fingolimod)

Funzjoni tal-fwied — Gilenya (fingolimod) jista’ jikkaguna rizultati
anormali fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied. lkollok bzonn tiehu test
tad-demm gabel ma tibda t-trattament u wara xahar, tliet xhur, sitt
xhur, disa’ xhur u tnax-il xahar meta tkun bdejt it-terapija, imbaghad
b’mod regolari inti u ghaddej bit-terapija.

Tqala — Huwa mehtieg li gabel ma tibda tiehu fingolimod, ikollok
rizultat negattiv ghat-test tat-tqala. Ghandek tuza kontracettiv
effikaci waqt li ged tiehu fingolimod u fix-xahrejn ta’ wara li tkun
wagqaft tiehu t-trattament peress li jista’ jkun hemm riskju ta’ hsara
lit-tarbija li ghadha ma twelditx. Irrapporta minnufih kull tqala
(mahsuba jew mhux mahsuba) lit-tabib tieghek kemm inti u
ghaddejja bit-trattament b’fingolimod u sa xahrejn wara li tkun
wagqgqaftu.
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Waqt li qed tiehu Gilenya (fingolimod)

Kancer tal-gilda — Kienu rrapportati kancers tal-gilda f' pazjenti
b’MS ittratti b’'Gilenya (fingolimod). Kellem lit-tabib tieghek minnufih
jekk tinnota xi boc¢ca fil-gilda (ez. tumbatijleqqu gishom perli),
irgajja’ jew feriti miftuha li ma jfiqux fi zmien gimghat. Sintomi tal-
kancer tal-gilda jistghu jinkludu tkabbir anormali jew bidliet fit-tessut
tal-gilda (ez. tebghat mhux tas-soltu) b’bidla fil-kulur, fl-ghamla jew
fid-dags matul iz-zmien.

Sintomi marbutamal-vista— Fingolimod jista’ jikkaguna nefh fuq
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 waqgaftu.

Jekk twaqqaf Gilenya, dan jista’ jwassal biex il-marda terga’ tagbad
I-attivita taghha. It-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk u kif ghandek tigi
mmonitorjat wara li twagqgaf Gilenya.
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Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok agra I-fuljett ta taghrif li hemm fil-
pakkett.

Reazzjonijiet awersi suspettati u zbalji bl-uzu ta’ prodotti medicinali assoc¢jati mall-itehid ta’ Gilenya
ghandom jigu rraportati lill-:

Awtorita’ Dwar il-Medicini,
Sir Temi Zammit Buildings,

Malta Life Sciences Park,
San Gwann SGN 3000.

Jew fug: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Inkella lil: Novartis Pharma Services Inc. Representative Office Maltafugq numru tat-telefown +356
21222872.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm
Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlanda.

Rapprezentant lokali ghad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Novartis Pharma
Services Inc., Representative Office Malta. Numru tat-telefown: +356 21222872.

GILENYA huwa marka registrata ta’ Novartis Pharma AG.
Novartis Pharma AG CH-4002 Basel, L-Izvizzera
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