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Hva er multippel sklerose?

e Multippel sklerose (MS) er en langsiktig sykdom som
pavirker sentralnervesystemet (CNS), som bestar av
hjernen og ryggmargen.

e Ved MS angriper immunsystemet det beskyttende
isolasjonslaget (kalt myelin) rundt nervene i CNS. Dette
hindrer nervene i a fungere som de skal.

e Attakkvis MS (RMS) med tilbakefall er karakterisert av
gjentatte anfall (tilbakefall) som tyder pa en betennelse i
CNS. Symptomene varierer fra pasient til pasient.

e Symptomene pa et anfall kan forsvinne fullstendig nar
anfallet er over, men noen problemer kan vedvare.
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Hvordan Gilenya virker

e Det er ikke helt klarlagt hvordan Gilenya virker pa MS.

e Immunceller (lymfocytter) som interagerer med legemidlet
fanges i lymfeknuter, og det hindrer dem i & na hjernen og
ryggmargen som forhindrer at de forarsaker betennelse.

e Dette begrenser nerveskade forarsaket av MS.

e Legemidlet reduserer ogsa noen av kroppens
immunreaksjoner.
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Forsiktighetsregler og kontraindikasjoner

Merk:

" e Les pakningsvedlegget ngye fgr du starter behandlingen.
- o Kontakt lege umiddelbart dersom du opplever bivirkninger under behandlingen eller hvis du blir gravid.
e Bivirkninger kan meldes pa elektronisk skjema til DMP: www.dmp.no/pasientmelding

e Dersom du behandles av andre leger, ma du fortelle dem at du bruker dette legemidlet.
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Forsiktighetsregler og kontraindikasjoner

Hjertesykdommer og behandling:
» Snakk med lege dersom du har underliggende hjertesykdommer.

» Snakk med lege dersom du tar legemidler som er kjent for & senke hjertefrekvensen (gir lavere puls).

Risiko for opportunistiske infeksjoner:

« Legen vil male antall lymfocytter i blodet fgr du starter behandlingen med Gilenya.

Leverfunksjon:

* Snakk med lege dersom du har leversykdommer.
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Forsiktighetsregler og kontraindikasjoner

Graviditet:

e Gilenya ma ikke brukes av gravide kvinner eller fertile kvinner som ikke bruker sikker prevensjon.

e Hyvis du kan bli gravid, skal legen informere deg om de alvorlige risikoene for fosteret som Gilenya
medfgrer.

e Hyvis du kan bli gravid, skal du eller omsorgspersonen din fa et graviditetsspesifikt pasientkort.
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For oppstart av behandling med Gilenya

Screeings:
*  For du tar forste dose vil det bli utfort:
. et elektrokardiogram (EKG) for a undersgke hjertefunksjonen

. en blodtrykksmaling

. leverfunksjonstester vil bli utfgrt fer behandlingsoppstart siden behandlingen kan forarsake unormale resultater pa
leverfunksjonstester samt leverskade

. antallet lymfocytter i blodet vil bli malt fgr behandlingsoppstart

« Legen kan henvise til en gyeundersgkelse fgr behandlingsoppstart, og til en oppfglgende syeundersokelse 3-4 maneder
etter behandlingsoppstart.

» For kvinner som kan bli gravide, ma det utfares en graviditetstest og negativt resultat skal bekreftes av legen far
behandlingsstart.

« Legen vil henvise deg til magnetresonanstomografi (MR)-skanning far behandlingsoppstart og under behandlingen for &
overvake risikoen for progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
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Forste gang du tar Gilenya

Lav puls og uregelmessige hjerteslag:

e | starten av behandlingen farer legemidlet til redusert hjertefrekvens (lav puls). Dette kan fgre til svimmelhet eller lavere
blodtrykk. Kontakt lege umiddelbart dersom du opplever symptomer som svimmelhet, kvalme, vertigo (fglelse av at
rommet gar rundt) eller hjertebank, som kan vaere tegn pa lav hjertefrekvens, eller dersom du fgler deg uvel etter & ha

tatt den fgrste dosen av legemidlet.

6-timers overvakning:

e Legen vil be deg om a bli pa vaerende pa legekontoret eller klinikken i minst 6 timer etter at du har tatt den ferste dosen,
slik at hensiktsmessige tiltak kan iverksettes dersom det oppstar bivirkninger. | enkelte tilfeller kan det veere ngdvendig a bli
til ekstra overvakning over natten.

Under 6-timersovervakningen:
Vil puls og blodtrykk bli kontrollert hver time
- du kan bli overvaket kontinuerlig med EKG i denne perioden

» vil det bli tatt et EKG etter de 6 timene
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Under behandling med Gilenya

Avbrudd i behandlingen:

Ring lege dersom behandlingen blir avbrutt:

« Den innledende effekten pa hjertefrekvensen kan komme tilbake dersom behandlingen med legemidlet
avbrytes i 1 dag eller mer i Igpet av de 2 farste behandlingsukene, i over 7 dager i den 3. og 4.
behandlingsuken, eller i over 2 uker etter 1 maneds behandling. Nar du gjenopptar behandlingen, kan legen
avgjare a overvake deg med puls- og blodtrykksmaling hver time, EKG-malinger og, om ngdvendig,
overvakning om natten.

Synssymptomer:

« Behandlingen kan fare til hevelse bakerst i gyet, en tilstand som kalles makulagdem. Snakk med legen om enhver
synsforandring under behandlingen og i opptil 2 maneder etter avsluttet behandling.

« Legen kan henvise til en gyeundersgkelse fgr behandlingsoppstart og etter behov under behandlingen. En
oppfalgende gyeundersakelse kan foretas 3-4 maneder etter behandlingsoppstart.
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Under behandling med Gilenya

Infeksjoner:

Ettersom behandlingen pavirker immunsystemet, kan personer som tar Gilenya lettere fa infeksjoner.
Kontakt lege umiddelbart dersom du under behandling eller opptil 2 maneder etter avsluttet behandling
mistenker at du har noe av det fglgende:

e hodepine sammen med stiv nakke,
e lysgmfintlighet,

o feber,

e influensalignende symptomer,

e kvalme,

o utslett,

e helvetesild og/eller forvirring eller krampeanfall. Dette kan vaere symptomer pa hjernehinnebetennelse
og/eller hjernebetennelse.

Antallet lymfocytter i blodet

Legen vil male antallet lymfocytter i blodet under behandlingen. Behandlingen kan avbrytes hvis antallet
lymfocytter i blodet er for lavt.
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Under behandling med Gilenya

Forverring av MS-symptomer:

Snakk med lege umiddelbart hvis du synes at din MS-sykdom blir verre eller hvis du merker nye symptomer under og
etter behandlingen med dette legemidlet, for eksempel:

* endret humgr eller oppfarsel,

* ny eller forverret svakhet pa den ene siden av kroppen,
* synsendringer,

» forvirring,

* hukommelsessvikt,

+ tale- og kommunikasjonsvansker.

Dette kan vaere symptomer pa progressiv multifokal leukoencefalopati (PML er en sjelden hjernesykdom forarsaket av
en infeksjon som kan fgre til alvorlig funksjonshemming eller dad) eller en betennelsestilstand (kjent som inflammatorisk
immunrekonstitusjonssyndrom eller IRIS) som kan oppsta hos pasienter med PML nar legemidlet fjernes fra kroppen

etter at de avslutter behandlingen. Legen vil henvise deg til MR-undersgkelser under behandlingen for a overvake risikoen
for PML.

Snakk med partneren eller omsorgspersonen din og informer dem om behandlingen din. Det kan oppsta symptomer som
du kanskje ikke er klar over selv.
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Under behandling med Gilenya

Hudkreft:

Hudkreft har blitt rapportert hos personer med multippel sklerose som behandles med dette legemidlet. Snakk med lege
umiddelbart hvis du oppdager kuler i huden (f.eks. skinnende, perleaktige kuler), flekker eller apne sar som ikke gror i lgpet av
noen uker. Symptomer pa hudkreft kan omfatte unormal vekst eller endringer i hudvev (f.eks. uvanlige faflekker) med endring i
farge, form eller starrelse over tid.

Leverfunksjon:

Enkelte tilfeller av akutt leversvikt som krevde levertransplantasjon og klinisk signifikant leverskade har blitt rapportert. Etter
behandlingsoppstart vil du trenge en blodprgve ved maned 1, 3, 6, 9 og 12, og deretter regelmessig under behandlingen og i
inntil 2 maneder etter avsluttet behandling. Snakk med lege umiddelbart dersom du oppdager:

gulfarging av huden eller det hvite i gynene,
unormalt mark urin,

smerter pa hgyre side av magen,

tretthet,

mindre sultfglelse enn vanlig,

uforklarlig kvalme og oppkast.

Dette kan vaere tegn pa leverskade.
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Under behandling med Gilenya

Graviditet:

Gilenya skal ikke brukes av fertile kvinner som ikke bruker sikker prevensjon eller som er gravide.
Fertile kvinner ma:
» ta gjentatte graviditetstester med passende intervaller under behandling med Gilenya,

» faregelmessig radgivning fra helsepersonell, ved bruk av Graviditetsspesifikt pasientkort, angaende
den alvorlige risikoen for fosteret ved bruk av dette legemidlet,

» bruke sikker prevensjon under behandling med Gilenya og i 2 maneder etter avsluttet behandling, pa
grunn av den alvorlige risikoen for fosteret ved bruk av dette legemidlet,

* snakke med lege umiddelbart dersom graviditet oppstar (tilsiktet eller utilsiktet) under behandling og i
opptil 2 maneder etter avsluttet behandling.
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Pediatriske pasienter

Merk: Alle forsiktighetsregler og kontraindikasjoner for voksne gjelder ogsa for pediatriske pasienter. | tillegg gjelder:

Screenings:
For pediatriske pasienter vil legen, i tillegg til undersgkelsene som er oppgitt pa bilde 8, ogsa

[ J
vurdere:
* Hayde og vekt
* Pubertetsstatus
* Vaksinasjonsstatus

6-timers overvakning:

For barn og ungdom, vil det ogsa gjennomfgres 6-timers overvakning (eller tilsvarende
forholdsregler) nar dosen gkes fra 0,25 mg til 0,5 mg én gang daglig.

Depresjon og angst under behandling:
Begge tilstander har blitt rapportert hos barn og ungdom behandlet med dette legemidlet. Snakk med lege dersom

[ J
barnet/ungdommen, som du har omsorg for, opplever symptomer pa dette.
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Ytterligere informasjon og spgrsmal

Les pakningsvedlegget for ytterligere informasjon om riktig
bruk av Gilenya. Pakningsvedlegget og opplaeringsmateriell
finnes ogsa pa www.felleskatalogen.no

Snakk med lege om du har noen spgrsmal om
informasjonen i denne veiledningen.

Bivirkninger kan meldes pa elektronisk skjema til DMP:
www.dmp.no/pasientmelding
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Novartis Norge AS
PB 4284 Nydalen, 0401 OSLO
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