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Indlaegsseddel: Information til brugeren

GILENYA® 0,5 mg harde kapsler

Fingolimod

GILENYA® er et registreret varemeerke,
der tilhgrer Novartis AG

vDette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved
at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette l&2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

- Spearg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laeegemiddel til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Gilenya
3.Sadan skal du tage Gilenya

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Gilenya
Det aktive stof i Gilenya er fingolimod.

Hvad anvendes Gilenya til

Gilenya anvendes til behandling af recidiverende-
remitterende multipel sklerose (MS) hos voksne, mere
specifikt til:

patienter, som ikke har haft virkning af anden
MS-behandling eller

patienter, som hurtigt har udviklet svaer MS.

Gilenya helbreder ikke MS, men det hjeelper med at
nedseette antallet af attakker og forsinker udviklingen
af fysisk invaliditet grundet MS.

Hvad er multipel sklerose

MS er en kronisk sygdom, der pavirker
centralnervesystemet (CNS), som udggres af hjernen
og rygmarven. Ved MS gdeleegger beteendelse
fedtskallen (kaldet myelin), som ligger omkring
nerverne i CNS, og forhindrer derved nerverne i at
fungere normalt. Det kaldes demyelinisering.

Recidiverende-remitterende MS er kendetegnet ved
gentagne attakker (anfald) med symptomer fra
nervesystemet pa grund af beteendelse i CNS.
Symptomerne varierer fra patient til patient, men giver
typisk gangbesveer, falelseslgshed, synsproblemer
eller balanceproblemer. Symptomerne pa et attak kan
forsvinde fuldsteendigt, nar attakket er ovre, men
nogle af problemerne kan fortseette.

Sadan virker Gilenya

Gilenya hjeelper med at beskytte mod
immunsystemets attakker pa CNS ved at nedseette
evnen hos nogle hvide blodlegemer (lymfocytter) til at
beveege sig frit i kroppen og ved at forhindre dem i at
na frem til hjernen og rygmarven. Det begraenser den
beskadigelse af nerverne, som MS forarsager.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage

Gilenya

Tag ikke Gilenya

- hvis du har nedsat immunrespons (pa grund af
immundefektsyndrom, sygdom eller medicin, som
undertrykker immunsystemet).

- hvis du har en alvorlig, aktiv infektion eller aktiv
kronisk infektion, sdsom hepatitis eller
tuberkulose.

- Hvis du har en aktiv cancer

- Hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du er allergisk over for fingolimod eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Gilenya (angivet i punkt 6).

Hvis dette geelder for dig, skal du fortaelle det til
leegen uden at tage Gilenya.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du tager Gilenya:

- hvis du har uregelmassig, unormal hjerterytme.

- hvis du har symptomer pa langsom puls (fx
svimmelhed, kvalme eller hjertebanken).

- hvis du har nogen hjerteproblemer, blokerede
hjerteblodarer, har haft et hjerteanfald, tidligere
har oplevet hjertestop, eller hvis du har
hjertekrampe (angina pertoris).

- hvis du har haft et slagtilfelde.

- hvis du lider af hjertesvigt.

- hvis du har alvorlige andedraetsproblemer under
s@vn (svaer sgvhapng).

- hvis du har faet fortalt, at du har et unormalt
elektrokardiogram.

- hvis du tager eller for nylig har taget medicin for
uregelmaessig hjerterytme, fx quinidin,
disopyramid, amiodaron eller sotalol.

- hvis du tager eller for nylig har taget medicin, der
nedsaetter pulsen (som fx betablokkere, verapamil,
diltiazem eller ivabradin, digoxin,
kolinesterasehaemmere eller pilocarpin).

- hvis du tidligere pludselig har mistet
bevidstheden eller er besvimet (synkope).

- hvis du skal vaccineres.

- hvis du aldrig har haft skoldkopper.

- hvis du har eller har haft synsforstyrrelser eller
andre tegn pa haevelse i det centrale synsomrade
(makula) bag i gjet (en tilstand, der kaldes
makulagdem, se nedenfor), gienbeteendelse eller
-infektion (uveitis), eller hvis du har diabetes (som
kan forarsage gjenproblemer).

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du har for hgjt blodtryk, som ikke kan
kontrolleres med medicin.

- hvis du har alvorlige lungeproblemer eller
tobakshoste.

Hvis noget at dette geelder for dig, skal du fortzelle
det til din lege, for du tager Gilenya.

Langsom puls (bradykardi) og uregelmaessig
hjerterytme: | begyndelsen af behandlingen bevirker
Gilenya, at du far en langsom puls. Du kan derfor fole
dig svimmel eller trzet eller meerke dit hjerte sla, eller
dit blodtryk kan falde. Hvis disse virkninger er
tydelige, skal du sige det til din laege; det er maske
ngdvendigt, at du bliver behandlet straks. Gilenya
kan ogsa bevirke, at hjertet slar uregelmaessigt, iseer
efter fgrste dosis. Uregelmaessig hjerterytme bliver
saedvanligvis normal igen i lgbet af mindre end en
dag. Langsom puls bliver seedvanligvis normal igen i
lgbet af en maned.

Din laege vil bede dig om at blive i afdelingen i mindst
6 timer, efter du har faet den fgrste dosis Gilenya, s
du kan fa malt puls og blodtryk hver time, og
passende forholdsregler kan traeffes i tilfeelde af, at
du far bivirkninger, der opstar i begyndelsen af
behandlingen. Du skal have taget elektrokardiogram
fgr den farste Gilenya-dosis og efter
6-timers-monitoreringsperioden. Din laege kan veelge
at overvage dit elektrokardiogram hele tiden i denne
periode. Hvis du efter 6-timers-perioden har meget
langsom eller faldende puls, eller hvis dit
elektrokardiogram er unormalt, kan det veere
ngdvendigt at overvage dig i en laengere periode (i
mindst 2 timer til og muligvis natten over), indtil dette
er ophgrt. Det samme kan geelde, hvis du genoptager
Gilenya-behandlingen, efter den har veeret afbrudt,
afhaengig af bade hvor lang tid den har veeret afbrudt,
og hvor leenge du har taget Gilenya far afbrydelsen.

Hvis du har eller er i risiko for at fa uregelmaessig eller
unormal hjerterytme, hvis dit elektrokardiogram er
unormalt, eller hvis du hjertesygdom eller hjertesvigt,
er Gilenya maske ikke hensigtsmaessigt til dig.

Hvis du tidligere har haft langsom puls eller oplevet
pludseligt at tabe bevidstheden, er Gilenya maske
ikke den rigtige medicin for dig. Du vil blive undersggt
af en hjerteleege (kardiolog), som vil radgive dig i,
hvordan du skal starte behandling med Gilenya,
herunder overvagning den ferste nat.

Hvis du tager medicin, der kan forarsage, at din
hjertefrekvens saenkes, er Gilenya maske ikke den
rigtige medicin for dig. Du vil blive undersggt af en
hjerteleege, som vil se, om du kan skiftes til nogle
andre laegemidler, som ikke seenker din
hjertefrekvens, sa du kan komme i behandling med
Gilenya. Hvis et skift er umuligt, vil hjerteleegen give
radgivning om, hvordan du skal starte behandling
med Gilenya, herunder overvagning den fgrste nat.

Hvis du aldrig har haft skoldkopper: Hvis du aldrig
har haft skoldkopper, vil laeegen kontrollere din immunitet
over for den virus, der giver skoldkopper (varicella zoster
virus). Hvis du ikke er beskyttet mod denne virus, skal
du méaske vaccineres, fer du pabegynder behandling
med Gilenya. | sa fald vil din leege udsaette behandlingen
med Gilenya indtil en maned efter, at det fulde
vaccinationsprogram er afsluttet.

Infektioner: Gilenya saenker blodcelletallet (isaer
lymfocyttallet). Hvide blodlegemer bekaemper
infektioner. Mens du tager Gilenya (og op til to
maneder efter, at du er holdt op med at tage det), kan
du veere mere modtagelig over for infektioner. Enhver
infektion, som du allerede har, kan forveerres.
Infektioner kan veere alvorlige og livstruende. Hvis du
tror, du har en infektion, har feber, fgler det, som om
du har influenza, eller har hovedpine med ledsagende
nakkestivhed, gget fglsomhed for lys, kvalme og/eller
er konfus (dette kan veere symptomer pa meningitis),
skal du straks kontakte din leege. Hvis du synes, at din
multiple sklerose bliver veerre (svaghed eller eendret
syn), eller hvis du bemaerker nye symptomer, skal du
tale med din leege hurtigst muligt, da dette kan veere
symptomer pa en sjeelden hjernebetaendelse kaldet
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML er

en alvorlig tilstand, som kan medfgre sveer invaliditet
eller dgden.

Makulagdem: Hvis du har eller har haft
synsforstyrrelser eller andre tegn pa haevelse i det
centrale synsomrade (makula) bag i gjet,
gjenbetaendelse eller -infektion (uveitis) eller diabetes,
vil din laege maske have, at du far foretaget en
gjenundersggelse, far du begynder at tage Gilenya.

Laegen vil maske have, at du far foretaget en
gjenundersggelse 3-4 maneder efter, at behandlingen
med Gilenya er startet.

Makula er et lille omrade pa nethinden bag i gjet, som
gar, at man kan se former, farver og detaljer tydeligt
og skarpt. Gilenya kan forarsage heevelser i macula,
en tilstand, der kaldes makulagdem. Haevelsen opstar
normalt i lgbet af de fgrste 4 maneder, man
behandles med Gilenya.

Risikoen for at udvikle makulagdem er hgjere, hvis du
har diabetes eller har haft en gjenbeteendelse, som
kaldes uveitis. Hvis dette er tilfeeldet, vil din leege
sgrge for, at du far foretaget en gjenundersggelse
med henblik pa at opdage makulagdem.

Hvis du har haft makulagdem, skal du forteelle det til
din leege, for du genoptager behandling med Gilenya.

Makulagdem kan give nogle af de samme
synsforstyrrelser som et MS-attak
(synsnervebeteendelse). Tidligt i behandlingen er der
maske ingen symptomer. Det er vigtigt, at du siger det
til din leege, hvis du oplever nogen som helst
aendringer i dit syn. Leegen vil maske have, at du far
foretaget en gjenundersggelse, iseer hvis

- midten af synsfeltet bliver taget eller har skygger;

- der opstar en blind plet midt i synsfeltet;

- det bliver sveert at se farver og sma detaljer.

Leverfunktionsprgver: Hvis du har alvorlige
leverproblemer, ma du ikke tage Gilenya. Gilenya kan
pavirke leverfunktionen. Du vil sandsynligvis ikke
bemaerke nogen symptomer, men hvis du bemaerker,
at din hud eller det hvide i gjnene bliver gult, urinen
bliver unormalt merk, eller du far kvalme eller
opkastninger, som du ikke kan forklare, skal du straks
fortzelle det til din lege.

Hvis du far et eller flere af disse symptomer, efter at
du er startet med Gilenya, skal du straks fortzelle det
til din lege.

Din lzege vil rekvirere blodprgvetagning under de
ferste 12 maneders behandling til maling af
leverfunktionen. Hvis analyserne viser, at der er et
problem med din lever, vil det maske veere ngdvendigt
at afbryde behandlingen med Gilenya.

For hgjt blodtryk
Da Gilenya forarsager en lille forhgjelse af blodtrykker,
vil din laege maske male dit blodtryk regelmaessigt.

Lungeproblemer

Gilenya har en beskeden virkning pa lungefunktionen.
Patienter med alvorlige lungeproblemer eller med
tobakshoste kan have en gget risiko for at udvikle
bivirkninger.

Blodtal

Den gnskede virkning af Gilenya-behandlingen er en
nedseettelse af antallet af hvide blodlegemer i blodet.
Det vil seedvanligvis vende tilbage til normalt niveau
indenfor 2 maneder efter, at behandlingen er stoppet.
Hvis du skal have taget blodprgver, skal du sige til
laegen, at du tager Gilenya. Ellers kan lzegen maske
ikke forsta resultaterne, og for visse blodprevers
vedkommende skal der maske bruges mere blod end
normalt.

Far du starter behandling med Gilenya vil din leege
kontrollere, om du har nok hvide blodlegemer i blodet,
og han vil maske gentage kontrollen regelmaessigt. |
tilfeelde af, at du ikke har nok hvide blodlegemer, kan
det blive ngdvendigt at afbryde behandlingen.

Posterior reversibelt encepalopati-syndrom (PRES)
Der er rapporteret sjeeldne tilfeelde af en tilstand, som
kaldes posterior reversibelt encefalopati-syndrom
(PRES) hos MS-patienter behandlet med Gilenya.
Symptomerne kan inkludere pludseligt opstaet kraftig
hovedpine, forvirring, kramper og synsforstyrrelser.
Forteel det til din leege, hvis du oplever nogen af disse
symptomer, mens du er i behandling med Gilenya.

Basalcellekarcinom (BCC)

Der er rapporteret tilfeelde af en type hudkraeft, som
kaldes baselcellekarcinom hos MS-patienter
behandlet med Gilenya. Tal med din laege hvis du
bemaerker nogen hudknuder (fx skinnende
perleformede knuder), pletvise eller abne sar, som
ikke heler inden for uger (dette kan vaere tegn pa
BCC). Inden du starter behandling med Gilenya, skal
der laves en hudundersggelse for at tiekke, om du har

hudknuder. Din leege vil ogsa undersgge din hud
regelmaessigt under behandlingen med Gilenya. Hvis
du far problemer med din hud, kan din laege veelge at
henvise dig til en hudleege, som efter en konsultation
maske beslutter, at det er vigtigt, at du bliver
undersggt regelmeessigt.

Kldre

Erfaringer med Gilenya til 2ldre patienter (over 65 ar)
er begraensede. Tal med din laege, hvis du pa nogen
made er i tvivl.

Born og unge

Gilenya er ikke beregnet til brug hos bgrn og
teenagere under 18 ar, da midlet ikke er undersegt
hos MS-patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Gilenya
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Forteel det til leegen, hvis du tager fglgende medicin:

¢ Medicin, der haammer eller endrer

immunsystemet, herunder anden medicin til

behandling af MS, fx beta-interferon,
glatirameracetat, natalizumab, mitoxantron,
teriflunomid, dimethylfumarat eller alemtuzumab.

Du ma ikke bruge Gilenya sammen med disse typer

medicin, da dette kan forsteerke virkningen pa

immunsystemet (se ogsa "Tag ikke Gilenya”).

Kortikosteroider, grundet mulig additiv virkning pa

immunsystemet.

Vacciner. Hvis du skal vaccineres, skal du fgrst

sgge rad hos din leege. Under og i op til 2 maneder

efter behandling med Gilenya ma du ikke fa visse
typer vaccine (levende, sveekkede vacciner), da de
kan udlgse den infektion, som de skulle forebygge.

Andre vacciner vil maske ikke veere sa effektive

som normalt, hvis de gives i denne periode.

Medicin, der nedszetter hjerterytmen

(fx betablokkere, sasom atenolol). Hvis Gilenya

bruges sammen med denne type medicin, kan det

forsteerke virkningen pa hjerterytmen de farste
dage, efter at du er startet med Gilenya.

Medicin for uregelmaessig hjerterytme,

fx quinidin, disopyramid, amiodaron eller sotalol.

Din laege kan beslutte, ikke at ordinere Gilenya, hvis

du tager medicin af den type, fordi det kan

forsteerke virkningen pa uregelmaessig hjerterytme.

Anden medicin:

o proteasehaemmere, anti-infektionsmedicin
sasom ketoconazol, svampemidler af azol-typen,
clarithromycin eller telithromycin.

o carbamazepin, rifampicin, phenobarbital,
phenytoin, efavirenz eller perikon (muligvis risiko
for forringet virkning).

Graviditet og amning

Inden du begynder pa behandling med Gilenya, vil din
leege maske bede dig om at tage en graviditetstest,
for at veere helt sikker pa, at du ikke er gravid. Du skal
undga at blive gravid, mens du tager Gilenya og i

2 maneder efter, at du er holdt op med at tage det,
fordi der er en risiko for, at det skader barnet. Tal med
din leege om effektive praeventionsmetoder, som du
skal bruge under behandlingen og i 2 maneder efter,
at du er ophgrt med behandlingen.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Gilenya, skal du
stoppe med at tage medicinen og straks fortzlle
det til din laege. Du skal sammen med din laege
beslutte, hvad der er bedst for dig og barnet.

Du ma ikke amme, mens du tager Gilenya. Gilenya
kan ga over i modermeelk, og der er en risiko for
alvorlige bivirkninger hos barnet.

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din leege vil forteelle dig, om det er tilladt at kare bil
eller betjene maskiner, nar man har din sygdom.
Gilenya forventes ikke at have indflydelse pa evnen til
at fgre motorkeretgj eller betjene veerktgj og
maskiner.

Ved indledning af behandlingen vil du dog blive bedt
om at blive i afdelingen de fgrste 6 timer, efter du har
faet den fgrste dosis Gilenya. Din evne til at kare bil
eller betjene maskiner kan veere nedsat i og muligvis
efter denne periode.

3. Sadan skal du tage Gilenya

Behandling med Gilenya vil vaere overvaget af en
leege, som har erfaring med behandling af multipel
sklerose.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Dosis er 1 kapsel om dagen. Tag Gilenya en gang

daglig sammen med et glas vand. Gilenya kan tages
sammen med eller uden mad.
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Hvis du tager Gilenya pa samme tidspunkt hver dag,
vil du lettere kunne huske, hvornar du skal tage din
medicin.

Den anbefalede dosis ma ikke overskrides.

Leegen kan skifte din behandling direkte fra beta-
interferon, glatirameracetat eller dimethylfumarat til
Gilenya, hvis der ikke er nogen tegn pa abnormiteter
forarsaget af din tidligere behandling. Din leege kan
blive ngdt til at tage en blodprgve for at udelukke
sadanne uregelmaessigheder. Efter du stopper med
natalizumab, skal du maske vente 2-3 maneder, inden
du kan begynde behandling med Gilenya. Ved skift fra
teriflunomid kan din leege rade dig til at vente en vis
tid eller til at gennemga en accelereret
udskillelsesprocedure. Hvis du er blevet behandlet
med alemtuzumab, er en grundig vurdering og
samtale med leegen ngdvendig, for det kan besluttes,
om Gilenya er egnet til at behandle dig.

Hvis du har spgrgsmal om, hvor leenge du skal tage
Gilenya, skal du tale med din laege eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Gilenya-kapsler
Hvis du har taget for mange Gilenya-kapsler, skal du
straks kontakte din laege.

Hvis du har glemt at tage Gilenya

Hvis du har taget Gilenya i mindre end 1 maned, og du
glemmer at tage 1 dosis en hel dag, skal du kontakte
din laege, for du tager naeste dosis. Din leege kan
beslutte at holde dig under observation, nar du tager
neeste dosis.

Hvis du har taget Gilenya i mindst 1 maned og har
glemt at tage medicinen i mere end 2 uger, skal du
kontakte din leege, far du tager naeste dosis. Din leege
kan beslutte at holde dig under observation, nar du
tager naeste dosis. Hvis du har glemt at tage
medicinen i op til 2 uger, kan du dog tage den neeste
dosis efter planen.

Tag aldrig en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
dosis.

Hvis du holder op med at tage Gilenya
Du ma ikke holde op med at tage Gilenya eller aendre
dosis uden at tale med din laege farst.

Gilenya vil veere i kroppen i op til 2 maneder efter, at
du er holdt op med at tage det. Antallet af hvide
blodlegemer (lymfocyttallet) kan ogsa stadig vaere lavt
i denne periode, og de bivirkninger, der er beskrevet i
denne indleegsseddel, kan stadig forekomme. Hvis du
holder op med at tage Gilenya, skal du maske vente
6-8 uger inden, du kan starte pa en ny MS
behandling.

Hvis du bliver ngdt til at genstarte med Gilenya mere
end 2 uger efter, at du er stoppet, kan den virkning pa
hjertefrekvensen, der normalt ses i starten af
behandlingen, forekomme igen, og det er ngdvendigt,
at du bliver overvaget pa hospitalsafdelingen i
forbindelse med genstart af behandlingen. Efter en
behandlingspause pa mere end to uger ma du ikke
genstarte med Gilenya uden at have sggt radgivning
hos din laege.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lseegemiddel kan som al anden medicin give

bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere eller blive alvorlige:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af

10 personer):

- Hoste med slim, ubehag i brystet, feber (tegn pa
lungesygdom)

- Herpes-virusinfektion (helvedesild eller herpes
zoster) med symptomer, som fx vabler, svie, klge
eller smerter i huden, typisk pa overkroppen eller i
ansigtet. Andre symptomer kan veere feber og
svaghed i de tidlige stadier af infektionen, efterfulgt
af fglelseslgshed, kige eller rgde pletter med kraftig
smerte

- Langsom puls (bradykardi), uregelmeessig
hjerterytme

- Entype hudkreeft, der kaldes basalcellekarcinom
(BCC), som ofte viser sig som perleformede knuder,
men som ogsa kan have andre former

Ikke almindelig

(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Lungebeteendelse med symptomer som feber,
hoste, andedraetsbesveer

- Makulagdem (hzevelse i det centrale synsomrade
pa retina bag i gjet) med symptomer som skygger
eller en blind plet midt i synsfeltet, slgret syn,
problemer med at se farver eller detaljer

- Nedsat antal blodplader, hvilket gger risikoen for
blgdning eller bla maerker

Sjeelden

(kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- Entilstand, som kaldes posteriort reversibelt
encefalopati-syndrom (PRES). Symptomerne kan
inkludere pludseligt opstaet kraftig hovedpine,
forvirring, kramper og/eller synsforstyrrelser

- Lymfom (en kreefttype, som pavirker
lymfesystemet)

Meget sjeelden
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- Unormalt elektrokardiogram (T-takinversion)

Isolerede tilfaelde:

- Kryptokokinfektioner (en type svampeinfektion),
herunder kryptokokmeningitis med symptomer som
hovedpine med ledsagende nakkestivhed, gget
fglsomhed for lys, kvalme og/eller konfusion.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra

tilgeengelige data)

- Allergiske reaktioner, herunder symptomer pa
udsleet eller klgende neeldefeber, heevelse af leeber,
tunge eller ansigt, som oftest forekommer den dag
du starter behandling med Gilenya

- Risiko for en sjeelden hjernebetaendelse kaldet
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
Symptomerne pa PML kan minde om tilbagefald af
multipel sklerose. Der kan ogsa optraede
symptomer, som du ikke selv laegger meerke til,
som f.eks. humgraendringer og eendret adfeerd,
hukommelsesbesveer og problemer med at tale og
kommunikere med andre. Det kan veere
ngdvendigt, at din leege undersgger dig neermere
for at udelukke PML. Hvis du synes, at din multiple
sklerose bliver veerre, eller hvis du eller nogen, som
er teet pa dig, bemzerker nye eller usaedvanlige
symptomer, er det meget vigtigt, at du taler med din
leege hurtigst muligt.

- Ondartet svulst, muligvis udlgst af human herpes
virus 8 (Kaposis sarkom)

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du
straks fortzelle det til din lege.

Andre bivirkninger

Meget almindelig

(kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- Infektion fra infuenzavirus med symptomer som
treethed, kuldegysninger, ondt i halsen, led- og
muskelsmerter, feber

- Folelse af tryk eller smerte i kinder og pande
(bihulebetaendelse)

- Hovedpine

- Diaré

- Rygsmerter

- Forhgjede niveauer af leverenzymer i blodpraver

- Hoste

Almindelig

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Ringorm, en svampeinfektioner i hud (tinea
versicolor)

- Svimmelhed

- Kraftig hovedpine, ofte ledsaget af kvalme,
opkastning og lysfalsomhed (migreene)

- Lavt antal hvide blodlegemer (lymfocytter,
leukocytter)

- Svaghed

- Klgende, radt, sviende udsleet (eksem)

- Kige

- Forhgjet niveau af fedt (triglycerider) i blodet

- Hartab

- Stakandethed

- Depression

- Slgret syn (se ogsé afsnittet om makulagdem under
“Nogle bivirkninger kan veere eller blive alvorlige”)

- Hypertension (Gilenya kan forarsage en let
forhgjelse af blodtrykket)

Ikke almindelig

(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Lavt niveau af visse hvide blodlegemer (neutrofil)
- Nedsat humgr

- Kvalme

Sjeelden

(kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Sygdomme i blodarer

- Sygdomme i nervesystemet

- Cancer i lymfesystemet (lymfom)

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige
data):
- Perifer heevelse

Hvis nogen disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du
fortaelle det til din lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen og blisterfolien efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod fugt.

En pakning, der er beskadiget eller viser tegn pa at
have veeret dbnet, ma ikke bruges.

Spgarg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til milijget méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

Gilenya indeholder

- Aktivt stof: fingolimod. Hver kapsel indeholder
0,5 mg fingolimod (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Magnesiumstearat, mannitol
Kapselskal; gul jernoxid (E 172), titandioxid (E 171),
gelatine
Trykfarve: shellak (E 904), vandfri alkohol,
isopropylalkohol, butylalkohol, propylenglycol,
renset vand, steerk ammoniumoplgsning,
kaliumhydroxid, sort jernoxid (E 172),
gul jernoxid (E 172), titandioxid (E 171), dimeticon

Udseende og pakningssterrelser

Gilenya 0,5 mg harde kapsler har en hvid,
uigennemsigtig underdel og en klar gul,
uigennemsigtig overdel. “FTY0.5mg” er trykt med sort
pa overdelen, og der er trykt to gule band pa
underdelen.

Gilenya fas i pakninger med 7, 28 eller 98 kapsler
eller i multipakninger med 84 kapsler (3 pakninger
med 28 kapsler). Ikke alle pakningsstgrrelser er
ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Nurnberg
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 05/2017.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

09/2017



