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Din il-gwida hija mfassla biex toffri informazzjoni
importanti li ghandek bzonn tkun taf jekk int jew
persuna fil-kura tieghek ged tibda t-trattament
b’Gilenya. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek
jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar it-trattament
tieghek jew l-informazzjoni f’din il-gwida.

Jekk joghgbok innota: Ill-lingwa f'din il-gwida tindirizza direttament lill-pazjent.
Madankollu, hija informazzjoni importanti hafna ghal kwalunkwe genitur jew
kuratur ta’ tifel/tifla jew adolexxent li jigu preskritti Gilenya..
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Xi tkun l-isklerozi multipla?

e L-Isklerozi Multipla (MS) hi kundizzjoni fit-tul li taffettwa s- Nerve cell
sistema nervuza ¢entrali (CNS), maghmula mill-mohh u s-

sinsla.

e FI-MS, is-sistema immuni tattakka I-kisja protettiva (imsejha ’ﬂ &
myelin) ta’ madwar in-nervituri fis-CNS. Din twaqgqgaf in- @ S —— ‘ \O
nervituri milli jahdmu kif jixraq. Myelin @

e MBS litirkadi u thatti (RMS) hi kkaratterizzata minn attakki Immune cells
(Lymphocytes)
spissi (rikaduti) li jirriflettu I-infammazzjoni li hemm fis-

CNS. Is-sintomi jvarjaw minn pazjent ghal iehor.

e Is-sintomi ta’ rikaduta jafu jeghbu ghal kollox meta din

tghaddi, imma whud mill-problemi jafu jibqghu
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Kif jahdem Gilenya?

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

I¢-Celluli immuni (il-limfociti) li jinteragixxu ma’ Gilenya
jispiccaw maqgbudin fl-ghegiedi limfati¢i li ma jhallihomx jilhqu I-

mohh u l-ispina, li jwaggafhom milli joholqu infammazzjoni.

Dan jillimita |I-hsara fuq in-nervituri li ssir mill-MS.

GILENYA/PC/RMP Vs.20.2/FEB 202!

Gilenya jnaqqas ukoll uhud mir-reazzjonijiet immuni ta’ gismek.

S1P Gilenya s1p  Enhanced endothelium
receptors barrier

Immune cells
(lymphocytes)

_ Blood stream

Blood stream *

Lymph node



Prekawzjonijiet u Kontraindikazzjonijiet

Jekk joghgbok hu nota:

o Jekk joghgbok agra sew il-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent gabel tibda t- trattament b’Gilenya.

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

e Ghid lil kwalunkwe tabib li tara li ged tiehu Gilenya.
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Prekawzjonijiet u Kontraindikazzjonijiet

Mard kardijaku u medicini:

« Gharraf lit-tabib tieghek jekk ghandek kundizzjonijiet kardijaci sottostanti.

» Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu medicini li huma maghrufa li jnagqqsu r-rata tat-tahbit tal-qalb.

Riskju ta’ infezzjonijiet opportunistici:

+ It-tabib tieghek ser jimmonitorja I-ghadd ta’ limfociti tad-demm qgabel ma tibda t-
trattament b’Gilenya.

Funzjoni tal-fwied:

» Gharraf lit-tabib tieghek jekk ghandek problemi fil-fwied.
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Prekawzjonijiet u kontraindikazzjonijiet

Tqgala:
* Gilenya m’ghandux jintuza minn nisa tqal u nisa li jistghu johorgu tqal, li mhumiex qed juzaw kontra¢ezzjoni

h effettiva.

+ Jekkinti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tkun infurmat mit-tabib tieghek dwar ir-riskji serji ghall-fetu kkawzati minn
Gilenya.

+ Jekk inti mara li jista’ jkollha t-tfal, int jew il-kuratur tieghek ser tigu pprovduti b’Kard ta’ Tfakkir tal-Pazjent Specifika
ghat-Tqala.
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Qabel it-tnedija tat-trattament b’Gilenya

Skrinjar:

Before taking the first dose, you will have:
+ Jkollok elettrokardjogramma (ECG) fil-linja bazi li tevalwa kif ged tahdem qalbek
+  Titkejjillek il-pressjoni tad-demm

+ |t-testijiet tal-funzjoni tal-fwied se jittiehdu gabel it-tnedija tat-trattament peress li Gilenya jista’ jikkawza rizultati
anormali fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied u hsara fil-fwied.

+ L-ghadd ta’ limfociti tad-demm se jsir gabel ma jinbeda t-trattament b’Gilenya.

It-tabib tieghek jista’ jirranga evalwazzjoni tal-ghajnejn qabel ma tibda Gilenya kif ukoll valutazzjoni tal-ghajnejn ta’ segwitu
3-4 xhur wara li tibda t-trattament.

Ghal nisa li jista’ jkollhom it-tfal, irid isir test tat-tgala u r-rizultati negattivi jigu vverifikati mit-tabib tieghek gabel tibda t-
trattament.

It-tabib tieghek se jirranga skans ta’ immagini ta’ rezonanza manjetika (MRI) qabel tibda t-trattament u waqt it-trattament
biex jimmonitorja r-riskju ta’ lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML).
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Meta tiehu Gilenya ghall-ewwel darba

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

e Malli jinbeda t-trattament, Gilenya jwassal biex titbaxxa r-rata tat-tahbit tal-galb. Dan jista’ jikkawza sturdament jew li
titbaxxa I-pressjoni tad-demm. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok sintomi bhal sturdament, dardir, mejt,
jew palpitazzjonijiet li jistghu jkunu sinjali ta’ rata baxxa tal-qgalb, jew jekk thossok skomdu wara li tiehu I-ewwel doza ta’
Gilenya.

Osservazzjoni ghal sitt sighat:

s e [t-tabib tieghek se jistagsik biex toqghod fil-post tal-kirurgija jew fil-klinika ghal sitt sighat jew aktar wara li tiehu I-ewwel
\%_ doza sabiex ikunu jistghu jittiehdu mizuri xierqga jekk isehhu effetti sekondariji. F’¢erti ¢irkostanzi, jista’ jkun mehtieg soggorn
ghal lejl.

During the 6-hour monitoring, you will have:

o Jicctekkjawlek il-polz u |-pressjoni tad-demm kull siegha

o Matul dan il-hin taf tibqa’ taht osservazzjoni permezz ta’ ECG kontinwu.

e |kollok ECG malli jghaddu s-sitt sighat.
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Waqt li ged tiehu Gilenya

Interruzzjoni tat-Trattament:

Cempel lit-tabib tieghek f’kaz ta’ interruzzjoni tat-trattament:

« Jekk waqqaft Gilenya ghal jum jew aktar matul I-ewwel gimaghtejn ta’ trattament, jew ghal aktar minn 7 ijiem matul il-
gimghat 3 u 4 ta’ trattament, jew jekk waqqgaft Gilenya ghal aktar minn gimaghtejn wara li kont fuq trattament ghal mill-ingas
xahar, |-effett inizjali fuq ir-rata tal-qalb tieghek jista’ jerga’ jsehh. Meta terga’ tibda t-terapija tieghek b’Gilenya, it-tabib
tieghek jista’ jiddeciedi li immonitorjak b’kejl tar-rata tal-qalb u tal-pressjoni tad-demm kull siegha, jaghmel ECGs, u jekk

mehtieg, jimmonitorjak matul il-lejl.
Sintomi vizwali:
e Gilenya jista’ jikkawza nefha fin-naha ta’ wara tal-ghajn, kundizzjoni li hija maghrufa bhala edema makulari. Ghid lit-

tabib jekk ikollok xi tibdil fil-vista tieghek matul u sa xahrejn wara li twaqqaf it-trattament.

e It-tabib tieghek jista’ jirranga evalwazzjoni tal-ghajnejn gabel ma tibda Gilenya u kif mehtieg waqt il-trattament. Tista

ssir valutazzjoni tal-ghajnejn ta’ segwitu 3-4 xhur wara li jinbeda t-trattament.
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Waqt li ged tiehu Gilenya

Infezzjonijiet:

Minhabba li Gilenya jaffettwa s-sistema immuni, hemm aktar ¢ans li persuni li jiehdu Gilenya jlagqtu infezzjonijiet. Jekk tahseb
li inti ghandek xi wahda minn dawn li §ejjin, matul it- trattament u sa xahrejn minn wara li jitwaqqaf, éempel lit-tabib tieghek
minnufih:

ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghonq,

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).

Ghadd ta’ limfociti tad-demm:

It-tabib tieghek ser jimmonitorja I-ghadd ta’ limfociti fid-demm waqt it-trattament b’Gilenya. lt-trattament b’Gilenya jista’ jigi
interrott jekk I-ghadd ta’ limfociti fid-demm ikun baxx wisq.
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Waqt li ged tiehu Gilenya

£

Aggravar tas-sintomi tal-MS:

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk temmen li I-MS tieghek ged tmur ghall-aghar jew jekk tinnota xi sintomi
godda, waqt u wara I-kura b’Gilenya, perezempju:

* bidliet fil-burdata jew fl-imgiba

« dghjufija gdida jew li tmur ghall-aghar fug naha wahda tal-gisem,
« bidliet fil-vista,

* konfuzjoni,

* nugqasijiet fil-memorja,

« diffikultajiet fit-tahdit u fil-komunikazzjoni.

Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML hija disturb rari tal-mohh ikkawzat
minn infezzjoni li tista’ twassal ghal dizabilita severa jew mewt) jew ta’ reazzjoni infammatorja (maghrufa bhala sindromu
inffammatorju ta’ rikostituzzjoni immuni jew IRIS) li tista’ ssehh f'pazjenti b’PML peress li Gilenya jitnehha minn
gisimhom wara li jieqfu jehduh. It-tabib tieghek ser jirranga skans tal-MRI waqt it-trattament biex jimmonitorja r-riskju ta’
PML.

Tkellem mas-sieheb/siehba jew il-kuratur tieghek u informahom dwar it-trattament tieghek. Jistghu jingalghu sintomi li forsi
ma ssirx konxju minnhom wahdek.
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Waqt li ged tiehu Gilenya

.

Kancer tal-gilda:

Kienu rrappurtati kanc¢ers tal-gilda f'pazjenti bi sklerozi multipla ttrattati b’Gilenya. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota
xi bo¢oc fil-gilda (ez. boc¢o¢ ileqqu donnhom perli), irgajja’ jew feriti miftuha li ma jfiqux fi zmien ftit §imghat. 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 daqgs

maz-zmien.

Funzjoni tal-fwied:

Kienu rrappurtati xi kazijiet ta’ insufficjenza gravi tal-fwied li jehtiegu trapjant tal-fwied u hsara klinikament sinifikanti lill-fwied.
Wara li tibda Gilenya, ser ikollok bzonn test tad-demm fix-xhur 1, 3, 6, 9, u 12, u regolarment minn hemm ’il quddiem waqt it-
trattament sa xahrejn wara t-twaqqif ta’ Gilenya. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota:

li I-gilda jew l-abjad ta’ ghajnejk ged jisfaru,

awrina skura b’mod mhux normali,

ugigh fuq in-naha tal-lemin ta’ madwar l-istonku,
gheja,

thossok angas bil-guh mis-soltu

thossok imdardar jew tibda tirremetti bla ebda raguni.

Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ hsara fil-fwied
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While taking Gilenya

Tqala:

* Gilenya m’ghandux jintuza f’'nisa li jistghu johorgu tqal u mhux ged juzaw kontracezzjoni effettiva, jew li huma
) . tqal.

e Nisa lijista’ jkollhom it-tfal ghandhom:
* jkollhom testijiet tat-tqala ripetuti fintervalli xierqa waqt it-trattament b’Gilenya,

* jinghataw pariri regolari minn professjonist tal-kura tas-sahha facilitati mill-Karta ta’ Tfakkir tal-Pazjent Specifika

ghat-Tqala dwar ir-riskji serji ta’ Gilenya ghall-fetu,

* juzaw kontracezzjoni effettiva waqt li jkunu ged jiehdu Gilenya, u fix-xahrejn wara li jiegfu jiehdu t-trattament

minhabba r-riskji serji ghall-fetu kkawzati minn Gilenya,

« jirrappurtaw lit-tabib kwalunkwe tqala (intenzjonata jew mhux intenzjonata) wagqt it-trattament u ghal xahrejn wara t-

twaqqif tat-trattament’ b’Gilenya
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Pazjenti pedjatrici
Jekk joghgbok innota: ll-prekawzjonijiet u I-kontraindikazzjonijiet kollha ghall-adulti japplikaw ukoll ghal pazjenti pedjatri¢i. Barra minn
hekk:

Skrinjar:

e Ghal pazjenti pedjatri¢i, minbarra I-ezamijiet ta’ skrinjar elenkati fuq slide 8, it-tabib taghhom se
jevalwa wkoll:
* L-gholiu l-piz

» L-istat ta’ puberta
* L-istat tat-tilgim
Osservazzjoni ghal 6 sighat:

» Ghal pazjenti pedjatrici, se jsir ukoll monitoragg ghal 6 sighat (jew prekawzjonijiet simili)
meta d-doza tizdied minn 0.25 mg ghal 0.5 mg darba kuljum.

Dipressjoni u ansjeta waqt it-trattament:

e |z-zewg kundizzjonijiet gew irrappurtati fi tfal/adolexxenti ttrattati b’Gilenya. Jekk it-tifel jew tifla/adolexxent fil-kura
tieghek ged jesperjenzaw sintomi kellem lit-tabib taghhom.
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Aktar informazzjoni u mistoqsijiet

e Ghal aktar informazzjoni dwar MS u Gilenya, jekk joghgbok ara http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm

o Jekk joghgbok agra I-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar |-uzu xieraq ta’ Gilenya. Ghal
gwida aktar dettaljata dwar GILENYA jekk joghdbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC)

disponibbli fug https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/qgilenya

o Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar I-informazzjoni f'din il-gwida.
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Kwalunkwe suspett ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa mill-medi¢ina (effetti sekondarji) u ta’ zbalji fil-medikazzjoni jistghu jigu
rrappurtati billi tintuza I-formula rispettiva fit-tagsima Reazzjonijiet Avversi mill-Medi¢ina, 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.

lI-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jistghu wkoll jirrappurtaw kull avveniment avversiv mhux mixtieq marbut mal-uzu ta’
Gilenya lil Novartis Pharma Services Inc., Uffic¢ju Rapprezentattiv, Malta, bit-telefown billi jéemplu 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-Suqg: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road,
Dublin 4, L-Irlanda. Rapprezentant Lokali: Novartis Pharma Services Inc., Uffi¢¢ju Rapprezentattiv, Malta.
Nru tat-Telefown: +356 21222872

Sabiex tikseb kopiji elettronici tal-Materjal Edukattiv, jekk joghgbok zur is-sit elettroniku tal-Awtorita dwar il-Medic¢ini ta’
Malta -

http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm - u nizzel il-materjal mehtieg bl-ahhar data disponibbli.

Dan il-materjal edukattiv huwa parti mill-kundizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug.

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

02/25 GILENYA/PC/RMP Vs.20.2/FEB 2025/FA-11417854 02 JUNE 2




