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

Ghall-genituri u I-kuraturi

YDan il-prodott medicinali 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 jistagsi lit-tifel/tifla jew lill-adolexxent li ged tiehu
hsieb sabiex j/tibga’ fil-klinika ghal 6 sighat jew aktar wara li j/tiehu
I-ewwel doza halli fkaz li jinqalghu xi effetti sekondariji, ikunu
jistghu jittiehdu |-passi. F’xi ¢irkostanzi, ghandu mnejn j/tibga’
rikoverat I-isptar matul il-lejl.

Se jittiehdu prekawzjonijiet simili jekk id-doza taghhom tizdied minn
0.25 mg ghal 0.5 mg darba kuljum.

Gilenya (fingolimod) ma ghandux jintuza f'pazjenti b’mard kardijaku
specifiku u mhuwiex irrakkomandat f'pazjenti li ged jiehdu wkoll
medicini maghrufin li jnaqgsu r-rata tat-tahbit tal-galb.

Jekk joghgbok gharraf lit-tabib tieghek jekk it-tifel/tifla jew |-
adolexxent li ged tiehu hsieb, jew xi hadd li jigi minnhom,
ghandhom storja ta’ epilessija.

Kwalunkwe tabib li jara t-tifel/tifla jew |-adolexxent ghandu jkun
mgharrafli ged jiehdu Gilenya.
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L-ewwel darba li jiehdu I-Gilenya

Qalb thabbat bil-mod u irregolari —

Fil-bidu ta’ trattament, Gilenya jikkaguna I-galb biex thabbat aktar bil-mod.
Dan jista’ jikawza sturdament jew pressjoni tad-demm baxxa. Jekk it-
tifel/tifla jew l-adolexxent li ged tiehu hsieb jesperjenzaw sintomi bhal
sturdament, vertigni, dardir jew palpitazzjonijiet jew ihossuhom skomdi
wara li jiehdu l-ewwel doza ta’ Gilenya, jekk joghgbok gharraf mill-ewwel lit-
tabib taghhom.

Qabel ma j/tiehu I-ewwel doza, it-tifel/tifla jew I-adolexxent ser:

= |ssirilhom elettrokardjogramma (ECG) ta’ riferiment sabiex jevalwa |-
azzjoni tal-qalb taghhom

= Tittihdilhom il-pressjoni tad-demm
= |ssirilhom evalwazzjoni tal-izvilupp fiziku

= Jitkejlilhom it-tul u I-piz taghhom
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L-ewwel darba li jiehdu I-Gilenya

Matul is-6 sighat ta’ monitoragg, ser:

= |kollhom il-polz u |-pressjoni tad-demm taghhom i¢¢ekkjati kull siegha

— It-tifel/tifla jew I-adolexxent jista’ jkun li jsirilhom monitoragg permezz
ta’ ECG kontinwa matul dan iz-zmien

= ECG fi tmiem is-6 sighat

Kellem lit-tabib taghhom f'kaz li jitwaqgqaf it-trattament. Jekk it-tifel/tifla jew I-
adolexxent wagfu jiehdu Gilenya ghal mill-ingas gurnata wahda jew aktar
matul I-ewwel hmistax ta’ trattament, jew aktar minn 7 ijiem matul it-3et u r-
4a gimgha ta’ trattament, jew jekk Gilenya twagqgaf ghal aktar minn
gimaghtejn wara li jkunu ilhom aktar minn xahar li bdew t-trattament, jistghu
jergghu jkollhom I-istess effett tal-bidu fuq ir-rata tat-tahbit tal-galb. Meta
jiterga’ jitibda jitiehu t- terapija b’ Gilenya®, it-tabib jista' jiddeciedi li
jaghmel monitoragg tar-rata li biha ged thabbat il-galb u jiehu I-pressjoni
tad-demm kull siegha, li jaghmel ECGs, u jekk hemm bzonn, li jzomm
ghajnejh fuq it-tifel/tifla jew |-adolexxent matul il-lejl.
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Waqt li qed jiehdu Gilenya

Infezzjonijiet — Peress li Gilenya jaffettwa s-sistema immunitarja,
it-tifel/tifla jew I-adolexxent ghandhom aktar probabbilta li jiehdu xi
infezzjoni. Jekk tahseb li ghandhom infezzjoni, l-influwenza, ugigh
ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghonq, sensittivita ghad-dawl, dardir,
u/jew konfuzjoni (dawn jistghu jkunu sintomi ta’ meningite), waqgt u
sa xahrejn wara li twagqaf il-kura, kellem lit-tabib taghhom
minnufih.

Jekk temmen li I-MS taghhom gieghda tmur ghall-aghar (ez.
jhossuhom dghaijjef/dghajfa jew ikollhom tibdil fil-vista) jew jekk
tinnota kwalunkwe sintomu gdid, kellem lit-tabib taghhom minnufih.
Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ disturb rari fil-mohh msejjah
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML), li jigi minn
infezzjoni.
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Waqt li qed jiehdu Gilenya

Kancer b’rabta mal-virus tal-papilloma uman (HPV) — It-tabib
taghhom se jevalwa jekk it-tifel/tifla jew I-adolexxent li ged tiehu
hsieb ghandhom bzonn jaghmlu screening tal-kancer (inkluz test
tal-Pap), u jekk ghandhom jir¢ievu tilgima ghal kontra I-virus tal-
papilloma uman (HPV).

Kancer tal-gilda — Kienu rrapportati kancers tal-gilda f' pazjenti
b’MS ittratti b’'Gilenya. Gharraf lit-tabib taghhom minnufih jekk
tinnota li t-tifel/tifla jew I-adolexxent ghandhom xi boc¢a fil-gilda (ez.
tumbati jleqqu 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.
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Waqt li qed jiehdu Gilenya

Funzjoni tal-fwied — Gilenya jista’ jikkaguna rizultati anormali fit-testijiet tal-
funzjoni tal-fwied. It-tifel/tifla jew l-adolexxent se jkollhom bzonn jiehdu test
tad-demm gabel ma jibdew it-trattament u wara xahar, tliet xhur, sitt xhur,
disa’ xhur u tnax-il xahar huma u ghaddejjin bit-terapija ta' Gilenya,
imbaghad b’'mod regolari.

Tgala — Huwa mehtieg i tfajliet adolexxenti u li jistghu johorgu tqal ikollhom
rizultat negattiv ghat-test tat-tgala gabel ma jibdew it-trattament minhabba
riskji serji minn Gilenya ghall-fetu.

L-adolexxenti ghandhom juzaw kontracettiv effikaci waqt li ged jiehdu
Gilenya u fix-xahrejn ta’ wara li jkunu wagfu jiehdu t-trattament peress li
jista’ jkun hemm riskju ta’ hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx.

Irrapporta minnufih kull tgala (mahsuba jew mhux mahsuba) lit-tabib
taghhom kemm huma u ghaddejjin bit-trattament b’Gilenya u sa xahrejn
wara li jkunu waqqfuh.
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Waqt li qed jiehdu Gilenya

Sintomi marbuta mal-vista — Gilenya jista’ jikkaguna nefh fuq in-naha ta’
wara tal-ghajn, kundizzjoni maghrufa bhala edema makulari. Kellem lit-tabib
jekk it-tifel/tifla jew |-adolexxent li ged tiehu hsieb jesperjenza xi bidliet fil-
vista huma u ghaddejjin bit-trattament u sa xahrejn wara li jkunu waqqfuh.

Accessjonijiet — Wagqt it-trattament jistghu jsehhu |-accessjonijiet. Jekk
joghgbok gharraf lit-tabib jekk it-tifel/tifla jew |-adolexxent li ged tiehu hsieb,
jew xi hadd li jigi minnhom ghandhom storja ta’ epilessija.

Dipressjoni u anzjeta — Iz-zewg kundizzjonijiet gew irrappurtati fi
tfal/adolexxenti ttrattati b’Gilenya. Jekk it-tifel/tifla jew |-adolexxent li ged
tiehu hsieb jesperjenzaw s-sintomi kellem lit-tabib taghhom.

Jekk iwaqqgfu Gilenya, dan jista’ jwassal biex il-marda terga’ tagbad I-attivita
taghha. It-tabib taghhom ser jiddeciedi jekk u kif it-tifel/tifla jew |-adolexxent
ghandhomx jigu mmonitorjati wara li jitwaqgaf Gilenya.
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Noti:
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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-Medi¢ini,
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 Malta fug numru tat-telefown +356
21222872.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Novartis Europharm Limited, Vista Building, ElIm
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
©2018 Novartis Pharma AG
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