Gwida ghall-Genituri u |-
Kuraturi: Affarijiet
iImportanti x’tiftakar
b’rabta mat-trattament
b’Gilenya® (fingolimod) Y

Y 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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Xi tkun l-isklerozimultipla?

L-isklerozi multipla (MS) titgies bhala marda immunomedjata —

x'aktarx awtoimmuni.

Is-sistema immuni tattakka I-kisja protettiva (imsejha myelin) ta’
madwar i¢-Celluli nervuzi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS),

maghmula mill-mohh us-sinsla.

Isimha gej mill-feriti li jirrizultaw mill-attakki inflammatorji mwettga

ffirxa ta’ postijiet fis-CNS.
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Kif jahdem Gilenya?
Ma nafux ghal kollox kif tahdem it-terapija b’'Gilenya fuql-MS.
Gilenya jehel mac-celluli I-bojod tad-demm (il-limfociti) fid-demm billi
jinteragixxi mal-proteini fil-wic¢ tac-cellula maghrufin bhala r-ricetturi tal-
isfingosina 1-fosfat(S1P).
I¢-celluli I-bojod tad-demm i jinteragixxu ma’ Gilenya jispi¢¢aw
magbudin fl-gheqiedi limfatici, li ma jhalluhomx jghaddu ghas-CNS u
joholqu infammazzjoni u hsara.

Ricetturi  [MEICWVEN s1p  Barrieramsahha
ta’ S1P S tal-endotelju

Celluli T

Ghogdalimfatika
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Kontraindikazzjonijiet u prekawzjonijiet

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

wkoll medicini maghrufin li jnaggsu r-rata tat-tahbittal-qalb.

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

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

responsabbli sabiex jibqghu fi¢c-centru tas-sahha jew klinika ghal
sitt sighat jew aktar wara li jiehdu I-ewwel doza halli b’hekk ikunu
jistghu jittiendu I-mizuri li jixirqu jekk isehhu effetti sekondariji. Jaf
ikun hemm ¢irkustanzi fejn ikun mehtieg li jinzammu hemm sal-

m It-tabib se jistagsi lit-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti

ghada.

Se jittiehdu prekawzjonijiet simili jekk id-doza taghhom tizdied minn

0.25 mg ghal 0.5 mg darba kuljum.
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Kontraindikazzjonijiet u prekawzjonijiet

Jekk inti I-genitur/il-kuratur ta’ tfajla adolexxenti li tista’ tohrogtgila,
— se tinghata kartuna li tfakkar lill-pazjenti specifikament dwar it-
e tgala.

Jekk joghgbok aqgra sew il-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent gabel ma
t-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti responsabbli jibdew it-
trattament b’Gilenya.

Jekk joghgbok informa lit-tabib jekk it-tifel, tifla jew adoloxxenti i
taghhom inti responsabbli, jew garib taghhom, ghandhom storja ta’
epilessija.

Ikkuntattja lit-tabib tieghekminnufih jekk it-tifel, tifla jew adoloxxenti
li taghhom inti responsabbli jgarrab xi reazzjonijiet mhux mixtiega
matul it-trattament b’Gilenya.

Ghid lil kwalunkwe tabib li jara lit-tifel, tifla jew adoloxxenti li
geghdin jiehdu Gilenya.
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Qabel it-tnedija tat-trattamentb’Gilenya

—*" Tqala - Gilenya huwa teratogeniku. Tfajliet adoloxxenti li jistghu
johorgu tgal ghandhom ikunu mgharrfa mit-tabib taghhom dwar ir-
riskji serji li ghandu Gilenya ghall-fetu, u jrid ikollhom test tat-tqala
negattiv (ivverifikat minn professjonist mill-qasam tal-kura tas-
sahha) gabel ma jinbeda t-trattament b’Gilenya.

Kancer relatat mal-virus tal-papilloma umana (HPV) — It-tabibse
jevalwa jekk it-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti responsabbli
ghandhomx bzonn jaghmlu screening ghall-kancer (inkluz test tal-
Pap), u jekk ghandhomx jitlaggmu kontral-HPV.
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Qabel it-tnedija tat-trattamentb’Gilenya

FEESE  Funzjoni tal-fwied — Gilenya jista’ jwassal ghal rizultati mhux

‘ ‘ normali fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied. It-tifel, tifla jew adoloxxenti li
' taghhom inti responsabbli se jkollhom bzonn jaghmiu test tad-
demm gabel ma jinbeda t-trattament b’Gilenya bhala terapija.

Accessjonijiet — Matul it-trattament jistghu jsehhu accessjonijiet.
Gharraf lit-tabib jekk it-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti
responsabbli, jew xi garib taghhom, ghandu storja ta’epilessija.
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L-ewwel darba li tiehuGilenya

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

/i Malli jinbeda t-trattament, Gilenya jwassal biex titbaxxa r-rata tat-tahbit tal-
' ) galb. Dan jista’ jwassal biex thossok stordut jew titbaxxa |-pressjoni tad-
~ demm. Jekk it-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti responsabbli
jesperjenzaw sintomi bhal sturdament, dardir, mejt, jew palpitazzjonijiet jew
ihossuhom skomdi wara li jiehdu l-ewwel doza ta’ Gilenya, jekk joghgbok
gharraf minnufih lit-tabib taghhom.

Qabel tittiehed I-ewwel doza, it-tifel, tifla jew adoloxxentise:

= lkollhom elettrokardjogramma (ECG) fil-linja bazi li jevalwa kif qed
tahdem galbhom

= Titkejlilhom il-pressjoni tad-demm
= |ssirilhom evalwazzjoni tal-izvilupp fiziku
= Jittihdulhom it-tul u I-piz
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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 it-tifel, tifla jew adoloxxenti jaf jibqghu taht osservazzjoni
permezz ta’ ECG kontinwu

= ECG malli jghaddu s-sitt sighat

o Cempel lit-tabib taghhom fkaz li jitwaqqaf it-trattament. Jekk it-tifel,
‘ ‘ tifla jew adolexxenti waqqfu Gilenya ghal gurnata jew aktar matul |-

" ewwel gimaghtejn mit-trattament, jew ghal aktar minn sebat ijiem
matul it-tielet u r-raba’ gimgha mit-trattament, jew jekk Gilenya
twaqqgaf 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’
jfedd. Meta terga’ titnieda t-terapija b'Gilenya, it-tabib jaf jiddeciedi li
jibga’ josserva r-rizultati tar-rata tat-tahbit tal-qalb u tal-pressjoni tal-
galb kull siegha, li jaghmel ECGs, u jekk mehtieg, li jzomm lit-tifel, tifla
jew adoloxxenti ghal aktar osservazzjoni sal-ghada.
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Wagqt li ged tiehu Gilenya

Infezzjonijiet — Minhabba li Gilenya jaffettwa s-sistema immuni,
hemm aktar ¢ans li t-tifel, tifla jew adoloxxenti jlagqtu infezzjonijiet.
| Jekk tahseb li ghandhom xi wahda minn dawn li gejjin, matul it-

" trattament u sa xahrejn minn wara li jitwagqaf, c¢empel lit-tabib
taghhom minnufih: ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fghonghom,
sensittivita ghad-dawl, deni, sintomi li jixbhu lil tal-influwenza,
dardir, raxx, hruq ta’ Sant’Antnin u/jew konfuzjoni jew
accessjonijiet (jafu jkunu sintomi ta’ meningite u/jew encefallite,
ikkawzata jew minn infezzjoni fungali jew virali).

Jekk tahseb li I-MS taghhom sejra ghall-aghar (ez. ihossuhom
dghajfin jew ikollhom tibdil fil-vista) jew jekk tinnota xi sintomi
godda, kellem lit-tabib taghhom minnufih. Dawn jafu jkunu s-
sintomi ta’ disturb rari fil-mohh imsejjah lewkoencefalopatija
multifokali progressiva (PML), li tigi minn infezzjoni.
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Wagqt li ged tiehu Gilenya

Kander tal-gilda — Kienu rrappurtati kancers tal-gilda f'pazjenti bi sklerozi
multipla ttrattati b’Gilenya. Gharraf lit-tabib taghhom minnufih jekk tinnota li t-
tifel, tifla jew adoloxxenti ghandhom xi bococ¢ fil-gilda (ez. bo¢o¢ ileqqu
donnhom perli), irgajja’ jew feriti miftuha li ma jfiqux fi Zzmien 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 — Kienu rrappurtati xi kazijiet ta’ insuffi¢jenza gravi tal-
fwied li jehtiegu trapjant tal-fwied u hsara gravi klinikament lill-fwied. It-tifel,
tifla jew adoloxxenti li taghhom inti responsabbli se jkollu 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. Gharraf lit-tabib tat-tifel, tifla jew
adoloxxenti minnufih jekk tinnota li I-gilda jew |-abjad ta’ ghajnejhom ged
jisfaru, l-awrina skura b’mod mhux normali, ugigh fuq in-naha tal-lemin ta’
madwar l-istonku, gheja, ihossuhom angas bil-guh mis-soltu jew imdardrin
jew jibdew jirremettu bla ebda raguni minhabba li dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ hsara fil-fwied.
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Wagqt li ged tiehu Gilenya

Tgala —Tfajliet adoloxxenti li jistghu johorgu tqal ghandhom
isirulhom testijiet tat-tgala b’mod ripetut b’intervalli xierga waqt li
ghaddejjin bit-trattament b’Gilenya.

Tfajliet adoloxxenti li taghhom inti responsabbli ghandhom jir¢ievu
pariri ta’ spiss bl-ghajnuna tal-kartuna li tfakkar lill-pazjenti
specifikament dwar it-tqala minghand professjonist mill-qgasam tal-
kura tas-sahha dwar ir-riskji serji ghall-fetu minhabba Gilenya.

Tfajliet adolexxenti li taghhom inti responsabbli ghandhom juzaw
kontracezzjoni effettiva waqt li qed jiehdu Gilenya, u sa xahrejn
minn wara li jitwaqgaf it-trattament minhabba r-riskji serji ta’
Gilenya ghall-fetu.

Irrapporta minnufih lit-tabib taghhom kull tgala (bi hisieb jew le)

wagqt li qed jiehdu t-trattament b’Gilenya u sa xahrejn minn wara li

jitwaqgaf.
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Waaqt li ged tiehuGilenya

. Sintomi vizivi — Gilenya jista’ jikkawza nefha fuq wara tal-ghajn,
~ kundizzjoni maghrufa bhala edema makulari. Ghid lit-tabib tieghek

jekk lt-tifel, tifla jew adoloxxenti li taghhom inti responsabbli ikollu
xi tibdiliet fil-vista wagqt it-trattament u sa xahrejn minn wara li
jitwaqgaf.

Dipressjoni u ansjeta — I1z-zewg kundizzjonijiet kienu rrappurtati
fost pazjenti pedjatri¢i ttrattati b’Gilenya. Jekk it-tifel, tifla jew
adoloxxenti li taghhom inti responsabbli ikollu sintomi kellem lit-
tabib tieghek.

Malli titwaqqaf it-terapija b'Gilenya jista’ jwassal sabiex il-marda
terga’ tfigg. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk jekk it-tifel, tifla jew
adoloxxenti ghandu bzonn ta’ osservazzjoni, u kif, wara li
jitwaqgaf Gilenya.
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Kwalunkwe suspett ta’ reazzjonijiet mhux mixtiega mill-medicina (effetti sekondarji) u ta’ zbalji fil-medikazzjoni jistghu jigu rrappurtati billi
tintuza I-formula rispettiva fit-tagsima Reazzjonijiet Avversi mill-Medicina, misjuba online, fl-indirizz elettroniku
http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal u tintbaghat bil-posta jew b’email lil:

P: It-Tagsima tal-Farmakovigilanza fid-Direttorat dwar il-Licenzji wara t-Tqeghid tal-Prodott fis-Suq, L-Awtorita dwar il-Medicini, Sir Temi
Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000.

E: postlicensing.medicinesauthority@gov.mt.

Il-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jistghu wkoll jirrappurtaw kull episodju mhux mixtieq marbut mal-uzu ta’ Gilenya lil Novartis Pharma
Services Inc., Uffié¢ju Rapprezentattiv, Malta, bit-telefown billi jcemplu fuq +356 21222872, online billi jzuru www.report.novartis.com jew
b’email mibghuta lil drug_safety.malta@novartis.com.

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

Rapprezentant Lokali: Novartis Pharma Services Inc., Uffic¢ju Rapprezentattiv, Malta.
Nru tat-Telefown: +356 21222872

Sabiex tikseb kopji elettronici tal-Materjal iv, jekk ji g 2ur is-sit iku tal-Awtorita dwar il-Medicini ta’ Malta -
http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm - u nizzel il-materjal mehtieg bl-ahhar data disponibbli.

Gilenya hu marka rregistrata ta’ Novartis Pharma AG.
Novartis Pharma AG CH-4002 Basel, Switzerland
©2021 Novartis Pharma AG

—
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