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GILENYA"® (fingolimod):

Graviditetsspecifikt
patientpaminnelsekort

U NOVARTIS



Innan behandling med GILENYA pabérjas

Gilenya ar kontraindicerat hos gravida kvinnor och kvinnor
i fertil alder (inklusive tonarsflickor) som inte anviander en
effektiv preventivmetod.

Din lakare kommer att ge radgivning fore behandlingsstarten och
regelbundet darefter om den teratogena risken med Gilenya och de
atgarder som kravs for att minimera denna risk.

Ett graviditetstest maste utforas och negativa resultat kontrolleras
av din lakare innan behandlingen pabdrjas.

Din lakare kommer att informera dig om behovet av effektiv
preventivmetod medan du tar Gilenya och i 2 manader efter att du
slutat ta det. Tala med din lakare om tillforlitliga preventivmetoder.

Las Gilenya guiden for patienten som du far av din lakare.



Medan du tar GILENYA
Under behandlingen far kvinnor inte bli gravida.

Patienter maste anvanda effektivt preventivmedel under behandling
med Gilenya.

Kvinnor fér inte bli gravida under behandlingen och under 2
manader efter avslutad behandling.

Ett graviditetstest maste upprepas med lampliga intervaller.

Din lakare kommer regelbundet att ge rdd om allvarliga risker for
fostret vid anvandningen av Gilenya.

Om du blir gravid eller om du vill bli gravid, tala med din l&kare
eftersom behandlingen med Gilenya méaste avbrytas.



Medan du tar GILENYA
Din lakare kommer att ge rad vid graviditet.
Din lakare kommer att ge medicinsk radgivning om Gilenya behand-
lingens skadliga effekter pa fostret och utvardera eventuella resultat

av graviditeten.

Du kommer att genomga ultraljudsundersokning och behandlingen
med Gilenya avbryts.

Din lakare kommer att fraga ditt lov att registrera dig i graviditets-
registret for Gilenya.

Syftet med detta register ar att dvervaka resultaten av graviditeten
hos kvinnor som utsatts for Gilenya under graviditeten.



Efter avslutad behandling med GILENYA

Informera din lakare omedelbart om du tror att din MS
férsamras (t.ex. svaghet eller synférandringar) eller om du
marker nagra nya symtom efter avslutad behandling med
Gilenya péa grund av graviditet.

Effektiv preventivmetod behdvs under 2 manader efter avslutad
behandling eftersom det tar sa lange for Gilenya att férsvinna ur
kroppen.



Du kan rapportera biverkningar till Fimea:
Séakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB 55, 00034 FIMEA.
www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av
forsaljningstillstandet: Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10,
02130 Esbo, Finland, tel. 010 6133 200,
www.novartis.fi



HUSLAB Teratologisk information
ger rad om anvandning av lakemedel
under graviditet och amning.
Tel. (09) 4717 6500



Novartis Lakemedelsinformationsavdelningen
tel. 010 6133 210,
novartis.laakeinformaatio@novartis.com
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