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Hvad er multipel sklerose? Hvordan virker Gilenya?

» Multipel sklerose (MS) er en langvarig tilstand, der pavirker * Det er ikke fuldt ud forstaet, hvordan Gilenya virker ved MS.
centralnervesystemet (CNS), som bestar af hjernen og » Immunceller (lymfocytter), der interagerer med Gilenya, bliver
rygmarven. fanget i lymfeknuderne, hvilket forhindrer dem i at na hjernen og

* Ved MS angriber immunsystemet den beskyttende kappe (kaldet rygmarven, hvilket forhindrer dem i at forarsage beteendelse.
myelin) omkring nerverne i CNS. Dette forhindrer nerverne i at  Dette begraenser nerveskader forarsaget af MS.
fungere korrekt og forarsager symptomerne. » Gilenya reducerer ogsa nogle af immunreaktionerne i din krop.

* Attakvis remitterende MS er karakteriseret ved gentagne anfald
(attakker), der afspejler beteendelse i CNS. Symptomerne varierer
fra patient til patient.

» Symptomer pa et tilbagefald kan forsvinde helt, nar tilbagefaldet

er overstaet, men nogle symptomer kan forblive.
Gilenya S1P Forbedret
enotelbarriere

S1P-receptorer

Immunceller
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Blodbanen

Myelin Q @

Immunceller
(Lymfocytter)

Lymfeknude
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Forholdsregler og kontraindikationer

b Var venligst opmaerksom pa folgende:

Lees indlaegssedlen grundigt, for du starter behandling med Gilenya.

+ Kontakt straks din leege, hvis du oplever bivirkninger under
behandling med Gilenya eller i tilfeelde af graviditet.
* Forteel enhver laege, du konsulterer, at du tager Gilenya.

W Hjertesygdomme og medicin:

* Forteel det til laegen, hvis du har underliggende hjertesygdomme.

» Forteel det til lzegen, hvis du tager medicin, der nedsastter
hjertefrekvensen.

Dget risiko for infektioner:

+ Din leege vil overvage lymfocyttallet i blodet, far behandlingen med
Gilenya pabegyndes.

{‘ Leverfunktionen:

» Forteel det til lzegen, hvis du har leverproblemer.

\‘% Graviditet:

» Gilenya ma ikke anvendes til kvinder, der er gravide eller i den
fededygtige alder, som ikke bruger sikker preevention.

leege om de alvorlige risici for fosteret, som Gilenya forarsager.

* Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, vil du eller din
omsorgsperson fa udleveret et patientkort rettet specifikt mod
graviditet.
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Hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, skal du informeres af din

For behandling med Gilenya
pabegyndes

For du tager den forste dosis, vil falgende

undersggelser blive udfort:

Et elektrokardiogram (EKG) til at vurdere dit hjertes tilstand.

En blodtryksmaling.

Blodprgver:

» Der viser hvordan leveren fungerer, vil blive taget fgr
behandlingsstart, da Gilenya kan forarsage unormale resultater
i leverfunktionstest.

» Lymfocytteellinger i blodet vil blive udfgrt fer pabegyndelse af
behandling med Gilenya.

Din laege vil muligvis arrangere en gjenvurdering, far du starter

med Gilenya, samt en opfglgende gjenvurdering 3-4 maneder

efter behandlingsstart.

For fertile kvinder skal der udferes en graviditetstest og

negative resultater verificeres af din laege, far behandlingen

pabegyndes.

Din laege vil serge for, at du far foretaget en MR-scanning

(magnetisk resonans scanning), fgr du starter behandlingen,

samt under behandlingen, for at overvage risikoen for progressiv

multifokal leukoencefalopati (PML).
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Nar du tager Gilenya for forste gang

@) Langsom puls eller uregelmaessig hjerterytme:

* | begyndelsen af behandlingen far Gilenya pulsen til at seenke
sig. Dette kan forarsage svimmelhed eller saenke dit blodtryk.
Fortael det straks til din laege, hvis du oplever symptomer som
svimmelhed, kvalme, fglelse af at snurre rundt (vertigo) eller
hjertebanken, eller hvis du feler dig utilpas efter at have taget din
forste dosis Gilenya.

6-timers overvagning:

* Din leege vil bede dig om at blive pa klinikken i mindst seks timer
efter at have taget den farste dosis, sa der kan treeffes passende
foranstaltninger, hvis der opstar bivirkninger. Under nogle
omstaendigheder kan en overnatning vaere pakraevet.

| lobet af 6-timers overvagning:

» Din puls og blodtryk vil blive kontrolleret hver time.
* Du kan blive overvaget med et kontinuerligt EKG i Igbet af
denne tid.
» Du vil fa taget et EKG efter 6 timer.
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Mens du tager Gilenya

w Afbrydelse af behandlingen:

%

Ring til din lzege i tilfaelde af afbrydelse af behandlingen:

Hvis du har stoppet behandlingen med Gilenya i 1 dag eller mere i
lobet af de farste 2 uger af behandlingen, eller i mere end 7 dage
i uge 3 og 4 af behandlingen, eller i mere end 2 uger efter, at du
har veeret i behandling i mindst 1 maned, kan den farste effekt

pa din puls forekomme igen. Nar du genoptager din behandling
med Gilenya, kan din laege beslutte at overvage dig med puls- og
blodtryksmalinger hver time, at tage EKG og om ngdvendigt at
overvage dig natten over.

Visuelle symptomer:

Gilenya kan forarsage heevelse bagerst i gjet, en tilstand, der

er kendt som makulagdem. Fortzel din laege om eventuelle
endringer i dit syn under og op til 2 maneder efter behandlingens
ophar.

Din laege vil muligvis serge for en gjenundersagelse, fgr du starter
med Gilenya og efter behov under behandlingen. En opfalgende
gjenvurdering vil muligvis blive foretaget 3-4 maneder efter
behandlingsstart.
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Mens du tager Gilenya

\i“w Infektioner:

Da Gilenya pavirker immunsystemet, er personer, der tager Gilenya,
mere tilbgjelige til at fa infektioner. Hvis du tror, du har nogle af
folgende symptomer, under og op til 2 maneder efter behandlingens
ophgr, skal du straks kontakte din laege:

* hovedpine ledsaget af stiv nakke,

* lysfglsomhed,

e feber,

* influenzalignende symptomer,

» kvalme,

e udsleet,

* helvedesild og/eller forvirring eller anfald (krampeanfald)

Dette er mulige symptomer pa meningitis og/eller hjernebeteendelse,
enten forarsaget af svampe- eller virusinfektion.

\y Lymfocyttal:

Din lzege vil monitorere dit lymfocyttal under behandlingen med
Gilenya. Din behandling med Gilenya kan blive afbrudt, hvis dit
lymfocyttal er for lavt.
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Mens du tager Gilenya

% Forveaerring af MS-symptomer:

Forteel det straks til din lzege, hvis du mener, at din MS bliver
veerre, eller hvis du bemaerker nye symptomer under og efter
behandling med Gilenya, f.eks.:

» aendringer i dit humar eller adfaerd,

* ny eller forvaerret svaghed i den ene side af kroppen,
» zendringer i synet,

» forvirring,

* hukommelsessvigt,

» tale- og kommunikationsvanskeligheder.

Dette kan veere symptomerne pa progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), som er en sjeelden sygdom i hjernen
forarsaget af en infektion, der kan fare til svaer funktionsnedsaettelse
eller ded. Dette kan ogsa veere symptomer pa en inflammatorisk
reaktion (kendt som immunrekonstitutionsinflammatorisk
syndrom eller IRIS), der kan forekomme hos patienter med PML,
nar Gilenya fjernes fra kroppen, efter at de er stoppet med at tage
det. Din laege vil arrangere MRI scanninger i lgbet af behandlingen
for at monitorere risikoen for PML.

Tal med din partner, pargrende eller omsorgspersoner og informer
dem om din behandling. Der kan opsta symptomer, som du maske
ikke selv bliver opmaerksom pa.
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Mens du tager Gilenya

“’ Hudkraeft:

Der er rapporteret tilfeelde af hudkreeft hos patienter med multipel
sklerose, der blev behandlet med Gilenya. Fortael det straks til
laegen, hvis du bemaerker hudknuder (f.eks. skinnende, perleagtige
knuder), pletter eller abne sar, der ikke heler inden for fa uger.
Symptomer pa hudkreeft kan omfatte unormal veekst eller aendringer
i hudveev (f.eks. usaedvanlige modermaerker), sdsom gendring i
farve, form eller stgrrelse over tid.

”_‘ Leverfunktion:

12

Der er blevet rapporteret tilfeelde af akut leversvigt, der har kraevet
levertransplantation og tilfeelde af klinisk signifikant leverskade.
Du skal have foretaget blodprave i maned 1, 3, 6, 9 og 12 under
behandlingen med Gilenya og derefter regelmaessigt indtil 2
maneder efter at du er stoppet behandling med Gilenya.

Informer din laege, hvis du bemeerker:

+ gulfarvning af din hud eller det hvide i dine gjne,
* unormalt mark urin,

» smerter i hgjre side af maveomradet,

e treethed,

+ fgler sig mindre sulten end normalt,

» uforklarlig kvalme og opkastning.

Dette kan veaere tegn pa leverskade.
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Mens du tager Gilenya

t@‘v Graviditet:

Gilenya ma ikke anvendes til kvinder i den fadedygtige alder,
som ikke bruger sikker praevention, eller som er gravide.

Kvinder i den fededygtige alder skal:

» fa graviditetstest gentaget med passende intervaller under
behandlingen med Gilenya,

» modtage regelmaessig radgivning fra en sundhedsperson ved
hjeelp af det graviditetsspecifikke patientkort om de alvorlige risici,
som Gilenya udger for fosteret,

 bruge sikker praevention, mens du tager Gilenya, og i 2 maneder
efter, at du er stoppet med at tage behandlingen pa grund af de
alvorlige risici for fosteret, som Gilenya forarsager,

« straks rapportere til din lzege enhver (tilsigtet eller utilsigtet)
graviditet under behandlingen og i 2 maneder efter du har stoppet
behandlingen med Gilenya.
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Padiatriske patienter

Bemeerk: Alle forholdsregler og advarsler for voksne gaelder ogsa for
paediatriske patienter. Derudover galder folgende:

@

Monitorering:

* For padiatriske patienter vil deres lzege ud over de

undersogelser, der er anfert pa side 7, ogsa vurdere:
* Hgjde og veegt

» Pubertetsstatus

* Vaccinationsstatus

6-timers overvagning:

For peediatriske patienter vil der ogsa blive foretaget 6-timers
undersggelser (eller lignende forholdsregler), nar dosis @ges fra
0,25 mg til 0,5 mg én gang dagligt.

Depression og angst under behandlingen:

Bade depression og angst er blevet rapporteret hos paediatriske
patienter behandlet med Gilenya. Hvis barnet/den unge i din pleje
oplever symptomer, skal du tale med barnets leege.
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Yderligere oplysninger og spgrgsmal

Laes venligst indleegssedlen for mere detaljeret information om
korrekt brug af Gilenya.

Tal med din eller dit barns leege, hvis du har spgrgsmal om
oplysningerne i denne vejledning.

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget her eller i indlaegssedlen. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
www.meldenbivirkning.dk

DK251022_11539791

15



As|eppiwabee je 1pusipos

=
o
3
@
=1
4]
m
T
N
o
o
a
o
N
S
a
2
o
o
N
I_\
ry
o
@
©
N
©
X

Novartis Healthcare A/S
Kay Fiskers Plads 10, DK-2300 Kabenhavn S
TIf. +45 39 16 84 00, www.novartis.dk



