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2012. gada 27. decembri

Veéstule veselibas apriipes speciilistam par atjauninitiem lietoSanas noteikumiem: ja péc
Gilenya (fingolimod) lietoSanas partraukuma ta ordinéSana atkal tiek atsakta, tad javeic
tie paSi uzraudzibas pasakumi, kas jaievéro péc zalu pirmreizéjas lietoSanas.

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Kopsavilkums

2012. gada aprili Novartis Pharma Services Inc. Parstavnieciba Latvija inform&ja Jus par
pastiprinatas uzraudzibas pasakumiem pacientiem p&c Gilenya pirmas devas sapemSanas
sakara ar parejoSu sirdsdarbibas atruma samazinasanos un atrioventrikularas vadiSanas
kavésanu. Sie ieteikumi tika ieklauti zilu apraksta.

Sis véstules mérkis ir nodroginat Jiis ar noradijumiem par atkartotas sirds un asinsrites
sistémas uzraudzibas nepiecieSamibu péc pirmas devas, ko ordiné péc arsté$anas partraukuma
tiem pacientiem, kuriem, ieprieks, ordingjot Gilenya pirmoreiz muZa, p&c pirmas devas
lietosanas bija nepiecieS$ama mediciniska iejaukSanas ar bradiaritmiju saistitu simptomu dé].

Jaunais ieteikums:
ArstéSanas partraukSana

Ja arstéSana ar Gilenya tika partraukta:

° 1 vai vairakas dienas pirmo 2 drstéSanas nedélu laika;

° vairdk neki 7 dienas 3. un 4. dirstéSanas nedélas laikas

. vairik neki 2 nedélas péc viena ArstéSanas 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, ki planots.

Pacientiem, kuriem nepiecieSama mediciniska iejaukSanas, arstéjot ar bradiaritmiju
saistitus simptomus péc pirmas zalu devas lietoSanas.

Saskana ar pasreizéjo zalu aprakstu, pacienti, kuriem ir nepiecieS§ama mediciniska iejauk$anas
pirmas devas lietoSanas laika, ir janovéro vienu nakti medicinas iestade.

Sadus pacientus péc otras Gilenya devas lieto3anas ir ieteicams atkartoti novérot tapat, ka péc
pirmas za]u devas lieto$anas.

Sie ieteikumi ir atspoguloti jaunaja zilu apraksta un lieto$anas instrukcija, un ir speka jau
Sobrid, arstéjot pacientus ar Gilenya.

Papildus informicija par droSumu

Zinams, ka sakot arstéSanu ar Gilenya péc partraukuma, Gilenya iedarbiba uz sirdsdarbibas
atrumu un atrioventrikularo vadi$anu var atkartoties. Turpmaka kliniskas farmakologijas un
devu titréSanas datu analize parada, ka §is iedarbibas sastopamibas risks ir atkarigs no
arsté$anas partraukuma garuma un laika, kop3 arsté$anas uzsak3anas ar Gilenya.
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Ludzam skatit pielikuma atjauninatus noradijumus, par ricibu parejosas sirdsdarbibas atruma
samazinasanas un atrioventrikularas vadiSanas kavéSanas gadijuma, uzsakot arst€Sanu ar
Gilenya, kas pamatojas uz zi]u aprakstu.

Informacija $ai véstulei ir saskapota ar Eiropas ZaJu agentiiru (EMA) un Latvijas Za]u valsts
agentiiru.

Aicinajums zinot

Veselibas apriipes specialistiem jazino par novérotam varbiitéjam blakném saistiba ar
fingolimoda lietodanu saskana ar ziJu blakgu zino$anas noteikumiem Latvija.

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem par zaju blakném jazino Zalu valsts

agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu +371 67078428 vai

sutot ,,Zinojums par zilu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas

iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT ar interneta starpniecibu no

ZV A majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. izvélne

swZinot par zilu blakusparadibu.

Par novérotam blakn&m jazino arT kompanijai Novartis:

Novartis Pharma Services Inc.
Ropazu iela 10,

Riga, LV-1039

Tel: +371 66662856

Fakss: +371 67887077

Pielikums
Parskatiti zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauninatie apakSpunkti.

Ar cienu, -
’ P2l wo%

Novartis Pharma Services Inc.
Atbildiga par registraciju Latvija

Iréna Feldmane
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