Gilenya® (fingolimod)":
Kartuna li tfakkar lill-
pazjenti specifikament
dwar it-tgala

¥ Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser
jippermetti identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-
professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata
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Qabel it-tnedija tat-trattament b’Gilenya

Gilenya (fingolimod) huwa kontraindikat ghal nisa tgal u nisa li
jistghu johorgu tqal (inkluz tfajliet adolexxenti) li mhumiex ged

juzaw kontrac¢ezzjoni effettiva.

Mat-tnedija tat-trattament u wara b’mod regolari, it-tabib tieghek se
jgharrfek dwar ir-riskju teratogeniku u I-azzjonijiet mehtiega sabiex

jitnaqqgas dan ir-riskju.

Ghandu jsir test tat-tqala u fkaz ta’ rizultat negattiv, dan ghandu

jkun ivverifikat minn tabib gabel ma jitnieda t-trattament.

It-tabib tieghek se jgharrfek dwar il-htiega li tuza kontracezzjoni
effettiva wagqt it-trattament u sa xahrejn minn wara li jitwaqgaf.
Kellem lit-tabib tieghek dwar I-aktar ghazliet ta’ kontracezzjoni

effettiva disponibbli ghalik.

Jekk joghgbok aqra I-fuljett bil-gwida ghall-pazjenti mghoddi mit-

tabib tieghek.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

Wagqt li ged jiehdu t-trattament in-nisa ma jistghux johorgu tqal.

Il-pazjenti ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt li ged
jiehdu Gilenya.

In-nisa ma jistghux johorgu tgal matul it-trattament u sa xahrejn
minn wara li jitwaqgaf it-trattament.

It-testijiet tat-tqgala ghandhom jergghu jsiru b’intervalli xierga.

It-tabib tieghek se jipprovdilek pariri regolari dwar ir-riskji serji ta’
Gilenya ghall-fetu.

Jekk tohrog tqila jew tixtieq li tohrog tqila jekk joghgbok iddiskuti
dan mat-tabib tieghek minhabba li jrid jitwaqqgaf it-trattament
b’Gilenya.
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Waqt li gqed tiehu Gilenya

F’kaz ta’ tqala, it-tabib tieghek se jipprovdilek il-pariri mehtiega.

It-tabib tieghek se jaghtik parir mediku dwar il-hsara li Gilenya jista
jhalli fuq il-fetu u se jevalwa r-rizultat i jista’ jkun hemm.

Ghandu jsir ezami ultrasonografiku, u t-trattament b’Gilenya se
jitwagqaf.

It-tabib tieghek se jheggek tissieheb fir-Registru tat-Tgala esposti
ghal Gilenya: https://www.gilenyapregnancyregistry.com/

L-ghan ta’ dan ir-registru hu li ssir evalwazzjoni tar-rizultati fnisa
tgal esposti ghal Gilenya waqt it-tqala.
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Wara li jitwaqqaf it-trattament b’Gilenya

Gharraf minnufih lit-tabib tieghek jekk tahseb li I-MS tieghek sejra
ghall-aghar (ez. thossok dghajfa jew ikollok tibdil fil-vista) jew jekk
tinnota sintomi godda wara li jitwaqqaf it-trattament b’Gilenya
minhabba tqala.

Hi mehtiega kontracezzjoni effettiva sa xahrejn minn wara li
jitwagqaf it-trattament b’Gilenya minhabba z-zmien li Gilenya jiehu
biex jitbattal mill-gisem.
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Ghal aktar informazzjoni jekk joghdgbok irreferi ghall-fuljett ta' taghrif.

Reazzjonijiet avversi suspettati u zbalji bl-uzu ta’ prodotti medicinali assocjati 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 fuq numru tat-telefown +356
21222872.

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

Rapprezentant lokali ghad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid 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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