Pielikums
Parskatita zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauninatie apak$punkti.

Atjauninats teksts, kas attiecas uz parskatitiem ieteikumiem, ir izcelts treknraksta un pasvitrots.

Zalu apraksts

4.2  Devas un lietosanas veids
Terapija jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze multiplas sklerozes arstéSana.

Devas
Ja arst€Sana ar Gilenya tika partraukta:

* 1 vai vairakas dienas pirmo 2 arstéSanas nedélu laika;

* vairak neka 7 dienas 3. un 4. arstéSanas nedeélas laika;

* vairak neka 2 nedélas péc viena arstéSanas ménesa,

pacients jauzrauga tieSi tapat ka pec pirmreizéjas Gilenya lieto§anas (péc pirmas zalu devas). Ja arstéSana

tika partraukta uz 1saku laiku neka augstak minéts, terapija jaturpina ar nakamo devu, ka planots (skatit

4.4 apaksSpunktu).

4.4  TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bradiaritmija

Gilenya terapijas saksana izraisa parejosu sirdsdarbibas atruma samazinasanos un var bt saistita arT ar
atrioventrikularas vadiSanas kavésanu, tai skaita ar parejosiem, spontani izzudusiem pilnas atrioventrikularas (AV)
blokades gadijumiem (skatit 4.8 un 5.1 apakSpunktus).

P&c pirmas devas lietoSanas sirdsdarbibas atrums sak samazinaties vienas stundas laika un straujakais samazinajums
ir 6 stundu laika. Negativs Gilenya hronotrops efekts saglabajas ilgak par 6 stundam un pakapeniski pavajinas
sekojoSo arsteéSanas dienu laika. Turpinot zalu lietoSanu, sirdsdarbibas atrums atjaunojas lidz l[imenim, kads bijis
pirms terapijas, viena ménesa laika. VadiSanas traucgjumi parasti ir parejosi un asimptomatiski. To gadijuma terapija
parasti nav nepiecieSama, un tie izztd terapijas pirmo 24 stundu laika. Ja nepieciesams, sirdsdarbibas atruma
samazinasanos, ko izraisa fingolimod var noverst parenterali lietojot atropinu vai izoprenalinu.

Visiem pacientiem ir javeic EKG un asinsspiediena mérijumi pirms un 6 stundas péc pirmas Gilenya devas. Visi
pacienti 6 stundas janoveéro, vai neattistas ar bradikardiju saistiti simptomi ar sirdsdarbibas atruma un asinsspiediena
mérijumiem ik p&c stundas. Ir ieteicama nepartraukta (reala laika) EKG uzraudziba $o 6 stundu laika.

Ja p&c devas lietosanas rodas ar bradiaritmiju saistiti simptomi, p&c vajadzibas jasak atbilstoSa apriipe un pacienti
janovero, lidz simptomi izzudusi. Ja pacientam ir nepiecie$ama farmakologiska iejauk$anas uzraudzibas laika péc
pirmas devas, jauzsak uzraudziba vienas nakts laika medicinas iestade,_un péc otras Gilenya devas lietoSanas
jaatkarto tada pati uzraudziba ka péc pirmas devas.

Ja sirdsdarbibas atrums 6. stunda ir zemakais pec pirmas devas lietoSanas (pienemot, ka maksimalais
farmakodinamiskais efekts uz sirdi var bt vel nav izpaudies), japagarina uzraudziba par vismaz 2 stundam un Iidz
bridim, kamgr sirdsdarbibas atrums palielinas. Papildus, ja péc 6 stundam sirdsdarbibas atrums ir <45 sitieni minate,
vai EKG rada pirmreizgjo otras vai lielakas pakapes AV blokadi, vai ta rada, ka QT intervals ir >500 msek,
japagarina uzraudziba (uzraudziba vismaz vienu nakti) Iidz tam bridim, kamé&r simptomi izzad. Ja jebkura laika
rodas tresas pakapes AV blokade, tad arT japagarina uzraudziba (uzraudziba vismaz vienu nakti).

Gilenya nedrikst lietot pacientiem ar Morbitz Il tipa otras vai lielakas pakapes AV blokadi, sinusa mezgla vajuma
sindromu, vai sinuatrialo sirds blokadi, ar simptomatisku bradikardiju anamn&zg vai ar atkartojusies sinkopi, vai
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pacienti ar nozimigu QT intervala pagarinasanos (QTc >470 msek (sievietem) vai >450 msek (virieSiem)). Ta ka
pacienti ar i§€misku sirds slimibu (tai skaita stenokardiju), cerebrovaskularu slimibu, miokarda infarktu anamnéze,
sastréguma sirds mazsp€ju, sirds apstasanos anamné&ze, nekontroletu hipertensiju vai nozimigu miega apnoju var
slikti panest nozimigu bradikardiju, $adi pacienti nedrikst lietot Gilenya. Min&tiem pacientiem arst€Sanu ar Gilenya
var apsvert tikai tad, ja sagaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku. Ja tiek apsverta arstéSana ar Gilenya, ir
nepieciesama kardiologa konsultacija pirms arstéSanas uzsaksanas, lai noteiktu vispiemerotako uzraudzibu, ir
ieteicama uzraudzibas pagarinaSana vismaz uz vienu nakti, uzsakot arstéSanu (skatit 4.5 apakSpunktu).

Gilenya lietoSana nav pétita pacientiem ar aritmiju, kuras gadijuma nepiecie$ama terapija ar la klases (pieméram,
hinidinu, dizopiramidu) vai III klases (piem&ram, amiodaronu, sotalolu) antiaritmiskajiem Iidzekliem. Ia un III
klases antiaritmisko Iidzek]u lieto$ana pacientiem ar bradikardiju tiek saistita ar torsades de pointes gadijumiem. Ta
ka Gilenya terapijas sakSana izraisa sirdsdarbibas atruma samazinasanos, Gilenya nedrikst lietot vienlaikus ar §Tm
zalem.

Ir ierobezota pieredze ar Gilenya, lietojot to pacietiem, kuri vienlaicigi sanem terapiju ar beta blokatoriem,
sirdsdarbibas-atrumu-samazinosiem kalcija kanalu blokatoriem (tadiem ka verapamils, diltiaz€ms ar ivabradins), vai
citam vielam, kuras var samazinat sirdsdarbibas atrumu (pieméram, digoksins, antiholinesterazes lidzekli vai
pilokarpins). Ta ka arsté$anas uzsak$ana ar Gilenya arf ir saistita ar sirdsdarbibas atruma samazinasanos (skatit art
4.8 apakspunktu Bradiaritmija), vienlaiciga $o vielu lieto$ana arstéSanas uzsaksanas ar Gilenya laika var biit saistita
ar smagu bradikardiju un sirds blokadi. Iesp&jamas aditivas iedarbibas uz sirdsdarbibas atrumu dgl, arstéSanu ar
Gilenya nedrikst uzsakt pacientiem, kuri vienlaicigi lieto §is vielas (skatit arT 4.5 apakSpunktu). Ming&tiem pacientiem
arstéSanu ar Gilenya var apsvert tikai tad, ja sagaidamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku. Ja tiek apsverta
arstéSana ar Gilenya, ir nepiecieSama kardiologa konsultacija par parieSanu uz sirdsdarbibas atrumu nesamazino$am
zalém pirms arsteéSanas uzsaksanas. Ja nav iesp&jams partraukt sirdsdarbibas atrumu samazinosu zalu lietosanu, ir
nepiecieSama kardiologa konsultacija, lai noteiktu vispiemérotako uzraudzibu péc pirmas devas lietoSanas, ir
ieteicama uzraudzibas pagarinaSana vismaz uz vienu nakti (skatit ari 4.5 apakSpunktu).

Gilenya lietoSanas atkartota atsakSana, var ietekmét sirdsdarbibas atrumu un atrioventrikularo vadiSanu,

kas ir atkariga no partraukuma ilguma un laika, kop$ arstéSanas uzsaksanas ar Gilenya.
Ja arstesana ar Gilenya tika partraukta:

* 1 vai vairakas dienas pirmo 2 arsteéSanas nedélu laika;

* vairak neka 7 dienas 3. un 4. arstésanas nedélas laika;

» vairak neka 2 nedélas péc viena arsté§anas ménesa,

pacients jauzrauga tiesi tapat ka péc pirmreizéjas Gilenya lietoSanas (péc pirmas zalu devas). Ja arstéSana
tika partraukta uz isaku laiku neka augstak minéts, terapija jaturpina ar nakamo devu, ka planots (skatit
4.4 apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas jazina pirms Gilenya lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Léna sirdsdarbiba (bradikardija) un neregulara sirdsdarbiba: terapijas sakuma Gilenya izraisa sirdsdarbibas
paléninasanos. Tade] Jums var rasties reibonis vai nogurums, varat sajust savu sirdsdarbibu un var pazeminaties
asinsspiediens. Ja $ada iedarbiba ir loti izteikta, pastastiet par to savam arstam, jo Jums nekavgjoties var bt
nepiecieSama arste€Sana. Gilenya var izraisit arT neregularu sirdsdarbibu, Tpasi pec pirmas devas lietoSanas.
Neregulara sirdsdarbiba parasti izziid atrak neka vienas dienas laika. Paléninata sirdsdarbiba parasti normaliz€jas
viena ménesa laika.



P&c Gilenya pirmas devas lietoSanas arsts ligs Jis uzturéties arsta praks€ vai klinika vismaz 6 stundas, mérot pulsu
un asinsspiedienu ik p&c stundas, lai blakusparadibu gadijuma, kas attistas uzsakot arst€Sanu, Jums var&tu sniegt
atbilstosu palidzibu. Jums veiks elektrokardiogrammu pirms pirmas Gilenya devas lietoSanas un p&c 6 stundu
uzraudzibas perioda. Jiisu arsts var novérot Jisu kardiogrammu nepartraukti $1 laika garuma. Ja p&c 6 stundu
uzraudzibas perioda, Jums ir loti mazs vai samazinas sirdsdarbibas atrums, Jiisu kardiogramma ir redzami
sirdsdarbibas traucgjumi, Jis var biit vajadzes novérot ilgaku laika periodu (vél vismaz 2 stundas un, iesp&jams,
nakts laika), kamér ieprick§minétie simptomi neizzudis. Tas pats varbiit biis piemérojams Jums, ja atsaksit

Gilenya lietoSanu péc partraukuma, atkariba gan no partraukuma ilguma, gan no ta, cik ilgi Jis bijat lietojis
Gilenya pirms partraukuma.

Ja Jums ir, vai Jums pastav neregularas vai patologiskas sirdsdarbibas risks, ja Jasu kardiogramma ir redzami
sirdsdarbibas trauc€jumi, Jums ir sirds slimiba vai sirds mazspg&ja, Gilenya varbiit nav piem&rota Jums.

Ja Jums anamnézg ir peksnps apzinas zudums vai samazinats sirdsdarbibas atrums, Gilenya varbiit nav piemérota
Jums. Kardiologs (sirds specialists) izvértés Jasu stavokli, lai dotu Jums padomu, ka Jums vajag uzsakt arstésanu ar
Gilenya, ieskaitot uzraudzibu vienas nakts laika.

Ja Js lietojat zales, kas var izraisit Jusu sirdsdarbibas atruma samazinasanos, Gilenya varbiit nav piemérota Jums.
Jums biis nepieciesama kardiologa konsultacija, kuras laika vin$ parbaudis, vai Jus varétu pariet uz citam zalém,
kuras nesamazina sirdsdarbibas atrumu, lai arsté$ana ar Gilenya biitu iesp&jama. Ja $ada par€ja nav iesp&jama,
kardiologs dos Jums padomu, ka Jums vajag uzsakt arst€sanu ar Gilenya, ieskaitot uzraudzibu vienas nakts laika.
3. Ka lietot Gilenya

Ja esat aizmirsis lietot Gilenya

Ja esat lietojis Gilenya mazak neka 1 ménesi un esat aizmirsis lietot 1 devu veselas dienas laika, sazinieties ar
savu arstu pirms nakamas devas lietoSanas. Arsts var nolemt Jiis novérot nakamas devas lietoSanas laika.

Jaesat lietojis Gilenya vismaz 1 ménesi un esat aizmirsis lietot zales ilgak par 2 nedélam, sazinieties ar savu
arstu pirms nakamas devas lietoSanas. Arsts var nolemt Jiis novérot nakamas devas lieto$anas laika. Tomeér,
ja_esat aizmirsis lietot zales ne ilgak ka 2 nedélas, Jiis varat lietot nakamo devu ka planots.

Nekad nelietojiet divkarsu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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