Gwida ghall-Pazjent:
Affarijiet importanti
xX’tiftakar b’rabta mat-
trattament b’Gilenya®
(fingolimod)?Y

YDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser
jippermetti identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. I-
professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata.
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Xi tkun l-isklerozi multipla (MS)?

L-MS hi kundizzjoni fit-tul li taffettwa s-sistema nervuza c¢entrali (CNS),
maghmula mill-mohh u s-sinsla. FI-MS, |-inflammazzjoni tegred il-kisja
protettiva (imsejha myelin) ta’ madwar in-nervituri fis-CNS u twaqqaf in-
nervituri milli jahdmu kif jixrag. Dan jissejjah demjelinizzazzjoni.
MS li tirkadi u tbatti hi kkaratterizzata minn attakki spissi (rikaduti) li jirriflettu
I-inflammazzjoni li hemm fis-CNS. Is-sintomi jvarjaw minn pazjent ghal iehor.
Is-sintomi ta’ rikaduta jafu jeghbu ghal kollox meta din tghaddi, imma whud
mill-problemi jafu jibgghu.
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Kif jahdem Gilenya?

Ma nafux ghal kollox kif tahdem it-terapija b’Gilenya fuq I-MS.

Gilenya jghinek billi jharsek minn attakki fuq is-CNS mis-sistema immuni billi
jnagqas il-hila ta’ whud mi¢-¢elluli bojod tad-demm (il-limfociti) li jiccagalqu kif
iridu fil-gisem u billi jwaqgafhom milli jilhqu I-mohh u l-ispina. Dan jillimita I-
hsara fuq in-nervituri li ssir mill-MS. Gilenya jnaqgas ukoll uhud mir-
reazzjonijiet immuni ta’ gismek.

s1p  Barrieramsahha
/ tal-endotelju

Ricetturi

§ N,
| a
o A
“ ' ld-demm
° el 4

GIL PC2 10/19 MT Ghoqda limfatika



Kontraindikazzjonijiet u prekawzjonijiet

Gilenya (fingolimod) m’ghandux jintuza minn pazjenti b’'mard tal-
galb specifiku, u mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti li qed jiehdu

wkoll medicini maghrufin li jnaqqgsu r-rata tat-tahbit tal-galb.

Gilenya m’ghandux jintuza minn nisa tqal u nisa li jistghu johorgu

tgal (inkluz tfajliet adolexxenti) li mhumiex ged juzaw
kontracezzjoni effettiva.

It-tabib tieghek se jitolbok tibga’ fic-Eentru tas-sahha jew klinika
ghal sitt sighat jew aktar wara li tiehu I-ewwel doza halli b’hekk
ikunu jistghu jittiehdu I-mizuri li jixirqu jekk isehhu effetti sekondariji.
Jaf ikun hemm ¢irkustanzi fejn ikun mehtieg li tinzamm hemm sal-

ghada

F’kaz ta’ pazjenti pedjatrici, se jittiehdu prekawzjonijiet simili jekk

id-doza tizdied minn 0.25 mg ghal 0.5 mg darba kuljum.
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Kontraindikazzjonijiet u prekawzjonijiet
In-nisa kollha li jistghu johorgu tqal (inkluz tfajliet adolexxenti) se

jinghataw kartuna li tfakkar lill-pazjenti specifikament dwar it-tqala.

Jekk joghgbok agra sew il-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent qabel ma
tibda t-trattament b’Gilenya

Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek jekk inti jew xi garib tieghek,
ghandkom storja ta’ epilessija.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk iggarrab xi reazzjonijiet
mhux mixtieqa matul it-trattament b’Gilenya jew fkaz ta’ tqala.

Jekk joghgbok ghid lil kwalunkwe tabib li jarak li ged tiehu Gilenya.
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Qabel it-tnedija tat-trattament b’Gilenya

Tqala —Gilenya huwa teratogeniku. Nisa li jistghu johorg tqal (inkluz
tfajliet adoloxxenti) ghandhom ikunu mgharrfa mit-tabib taghhom dwar
ir-riskji serji li ghandu Gilenya ghall-fetu, irid ikollhom test tat-tgala
negattiv (ivverifikat minn professjonist mill-qasam tal-kura tas-sahha), u
ghandhom jiehdu kontracezzjoni effettiva qabel ma jinbeda t-trattament
b’Gilenya.

Kancer relatat mal-virus tal-papilloma umana (HPV) — It-tabib tieghek
se jevalwa jekk ghandekx bzonn taghmel screening ghall-kancer (inkluz
test tal-Pap) u jekk ghandekx tittaggam kontra I-HPV.

Funzjoni tal-fwied — Gilenya jista’ jwassal ghal rizultati mhux normali
fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied. Se jkollok bzonn taghmel test tad-demm
gabel ma jinbeda t-trattament b’Gilenya.

Accessjonijiet — Matul it-trattament jistghu jsehhu accessjonijiet.
Gharraf lit-tabib tieghek jekk inti jew xi garib ghandkom storja ta’
epilessija.
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L-ewwel darba li tiehu Gilenya

Rata baxxa tat-tahbit tal-qalb u tahbit tal-galb irregolari

Malli jinbeda t-trattament, Gilenya jwassal biex titbaxxa r-rata tat-
tahbit tal-qalb. Dan jista’ jwassal biex thossok stordut jew titbaxxa |-
pressjoni tad-demm. Jekk tesperjenza sintomi bhal sturdament,
dardir, mejt, jew palpitazzjonijiet jew thossok skomdu wara li tiehu I-
ewwel doza ta’ Gilenya, jekk joghgbok gharraf minnufih lit-tabib
tieghek.

Qabel tiehu I-ewwel doza, se:

= |kollok elettrokardjogramma (ECG) fil-linja bazi li jevalwa kif ged
tahdem galbek

= Titkejjillek il-pressjoni tad-demm

Il-pazjenti pedjatrici se jittihdulhom ukoll it-tul u I-piz, u se ssirilhom
evalwazzjoni tal-izvilupp fiziku taghhom.
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L-ewwel darba li tiehu Gilenya

Wagqt is-sitt sighat osservazzjoni:

= Se jiccekkjawlek il-polz u I-pressjoni tad-demm kull siegha
— Matul dan il-hin taf tibqa’ taht osservazzjoni permezz ta’ ECG kontinwu

= ECG malli jghaddu s-sitt sighat

Cempel lit-tabib tieghek fkaz li jitwaqqaf it-trattament. Jekk waqqaft
Gilenya ghal gurnata jew aktar matul I-ewwel gimaghtejn mit-
trattament, jew ghal aktar minn sebat ijiem matul it-tielet u r-raba’
gimgha mit-trattament, jew jekk Gilenya twaqqaf ghal aktar minn
gimaghtejn wara li jkun ilu jinghata ghal mill-ingas xahar, |-effett tal-
bidu fuq ir-rata tat-tahbit tal-qalb jaf jerga’ jfegg. Meta terga’ tibda t-
terapija b’Gilenya, it-tabib tieghek jaf jiddeciedi li jibqa’ josserva r-
rizultati tar-rata tat-tahbit ta’ galbek u tal-pressjoni ta’ qalbek kull
siegha, li jaghmel ECGs, u jekk mehtieg, li jzommok ghal aktar
osservazzjoni sal-ghada.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

Infezzjonijiet — Minhabba li Gilenya jaffettwa s-sistema immuni,
hemm aktar ¢ans li tlagqat infezzjonijiet. Jekk tahseb li ghandek xi
wahda minn dawn li gejjin, matul it-trattament u sa xahrejn minn
wara li jitwaqqaf, ¢empel lit-tabib tieghek minnufih: infezzjoni,
influwenza, ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fghonqok, sensittivita
ghad-dawl, dardir u/jew konfuzjoni (jafu jkunu sintomi ta’
meningite).

Jekk tahseb li I-MS tieghek sejra ghall-aghar (ez. thossok dghajjef
jew ikollok tibdil fil-vista) jew jekk tinnota xi sintomi godda, kellem
lit-tabib tieghek minnufih. Dawn jafu jkunu s-sintomi ta’ disturb rari
fil-mohh imsejjah lewkoencefalopatija multifokali progressiva
(PML), li tigi minn infezzjoni.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

Kancer tal-gilda — Kienu rrappurtati kancers tal-gilda fpazjenti bi
sklerozi multipla ttrattati b’Gilenya. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih
jekk tinnota li ghandek xi boc¢o¢ fil-gilda (ez. bo¢o¢ ileqqu donnhom
perli), irgajja’ jew feriti miftuha li ma jfiqux fi zmien ftit gimghat.
Sintomi ta’ kancer tal-gilda jistghu jinkludu tkabbir anormali jew
tibdiliet fit-tessut tal-gilda (ez. ghazez mhux tas-soltu) b’tibdil fil-lewn,
ghamla jew dags maz-zmien.

Funzjoni tal-fwied — Gilenya jista’ jwassal ghal rizultati anormali tat-
testijiet tal-funzjoni tal-fwied. Se jkollok bzonn test tad-demm fl-ewwel,
it-tielet, is-sitt, id-disa’, u t-tnax-il xahar waqt it-terapija b’Gilenya u
wara b’'mod regolari.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

Tgala — Nisa li jistghu johorgu tqal (inkluz tfajliet adoloxxenti) ghandhom
isirulhom testijiet tat-tqala b’mod ripetut b’intervalli xierqa waqt li
ghaddejjin bit-trattament b’Gilenya.

Ghandek tir¢ievi pariri ta’ spiss bl-ghajnuna tal-kartuna li tfakkar lill-
pazjenti specifikament dwar it-tgala minghand professjonist mill-qasam
tal-kura tas-sahha dwar ir-riskji serji ghall-fetu minhabba Gilenya.

Ghandek tuza kontracezzjoni effettiva wagqt li qed tiehu Gilenya, u sa
xahrejn minn wara li jitwaqgaf it-trattament minhabba r-riskji serji ta’
Gilenya ghall-fetu.

Irrapporta minnufih lit-tabib tieghek kull tqala (bi hsieb jew le) wagqt li ged
tiehu t-trattament b’Gilenya u sa xahrejn minn wara li jitwaqqaf.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

Sintomi vizivi — Gilenya jista’ jikkawza nefha fuq wara tal-ghajn,
kundizzjoni maghrufa bhala edema makulari. Ghid lit-tabib tieghek
jekk ikollok xi tibdiliet fil-vista waqt it-trattament u sa xahrejn minn
wara li jitwaqgaf.

Dipressjoni u ansjeta — I1z-zewg kundizzjonijiet kienu rrappurtati
fost pazjenti pedjatrici ttrattati b’Gilenya. Jekk ikollok sintomi kellem
lit-tabib tieghek.

Malli titwaqgaf it-terapija b’Gilenya jista’ jwassal sabiex il-marda
terga’ tfigg. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandekx bzonn ta’
osservazzjoni, u kif, wara li jitwaggaf Gilenya.
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Noti:
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Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif..

Reazzjonijiet avversi 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 Malta fug numru tat-telefown +356
21222872.

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

Rapprezentant lokali ghad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq: Novartis Pharma Services
Inc., Representative Office Malta. Numru tat-telefown: +356 21222872.
Gilenya hu marka rregistrata ta’ Novartis Pharma AG

Novartis Pharma AG CH-4002 Basel, Switzerland
©2019 Novartis Pharma AG
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