Leidbeiningar fyrir
sjuklinga/foreldra
og umonnunaradila

Atridi sem mikilvaegt er ad vita um Mikilvaegar
medferd med Gilenya (fingolimod). oryggisupplysingar
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bPessi baklingur veitir mikilvagar upplysingar,
sem pu parft ad vita um, ef pu eda einhver
i pinni umsja er ad hefja medferé med
Gilenya. Lattu laekninn vita hafir pu frekari
spurningar um medferdina eda um
upplysingarnar i pessum baklingi.

Athugid ad i baeklingnum er sjuklingurinn avarpadur beint.
En petta eru mjog mikilvaegar upplysingar fyrir alla sjuklinga
eda umonnunaradila barns eda unglings sem faer avisad Gilenya.
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Hvaod er MS-sjukdomur?

e  MS-sjukdédmur er langvinnur sjukdémur sem hefur ahrif
a midtaugakerfid, sem samanstendur af heilanum
0g maenunni.

Taugafruma
e | MS-sjukdémi reedst 6naemiskerfid & varnarslidrid sem

er utan um taugar miétaugakerfisins (en pad er ur myelini),
og par med starfa taugarnar ekki sem skyldi. \

e MS-sjukddmur med kdstum og bata a milli einkennist

af endurteknum arasum (késtum) sem endurspegla bélgu Myelin

i midtaugakerfinu. Einkennin eru mismunandi milli @

sjuklinga. Einkenni kasta geta horfid algerlega pegar Frumur 6naemiskerfis
kostunum er lokid, en sum vandamal geta veri® afram (eitilfrumur)

til stadar.

GIL 2025/02-06/1S



Hvernig Gilenya verkar

e EKki er ad fullu skilid hvernig Gilenya medéferd verkar S1P Gilenya S1p
a MS-sjl]kdc')minn. vidtakar

Aukin fyrirstada innpels

e  Frumur énaemiskerfisins (eitilfrumur) sem vixlverka vid Fr“mu(re?tfi‘;reﬂi'ﬁmsms
Gilenya festast inni i eitlum sem kemur i veg fyrir ad paer
nai til heilans og maenu og hindrar paer i ad valda bdlgu.

e Ppetta takmarkar taugaskemmdir af voldum MS-sjukdéms.

e Gilenya minnkar einnig sum énaemisvidbrdogd likamans. BI63raS

Eitill
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Varudarradstafanir og frabendingar

Athugio:

o e Lesid fylgisedilinn vandlega adur en medferd med Gilenya er hafin.

o Latid leekninn tafarlaust vita um allar aukaverkanir sem koma fram medan a medferd med Gilenya stendur
eda ef um pungun er ad reda.

e Upplysid alla laekna sem pid purfid ad leita til um notkun Gilenya.
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Varudarradstafanir og frabendingar

Hjartasjukdémar og lyf:

« Lattu laekninn vita ef pu ert med undirliggjandi hjartasjukdéma.

» Lattu laekninn vita ef pu notar lyf sem vitad er ad minnka hjartslattartioni.

Taekiferissykingar:

‘%_ » Laeknirinn fylgist med fjdlda eitilfrumna i blddi fyrir medferd med Gilenya og medan
a henni stendur.

Lifrarstarfsemi

‘\ « Lattu leekninn vita ef pu ert med lifrarvandamal.
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Varudarradstafanir og frabendingar

Pungun:
e Gilenya ma ekki nota hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn,
eda sem eru pungadar.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud a leeknirinn ad veita radgjof um alvarlega haettu a pvi ad Gilenya
geti skadad fostrid.

e Ef pu ert kona sem getur ordid pungud att pu eda umdnnunaradili ad fa ,,Minnisspjald fyrir sjuklinga
sem a sérstaklega vid i tengslum vid pungun®.
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Adur en medferd med Gilenya er hafin

Meelingar:

Fyrir fyrsta skammt verda gerdar eftirfarandi malingar:
* Hjartalinurit til ad meta virkni hjartans.
*  Blodprystingur er maeldur

» Lifrarstarfsemi er skodud adur en medferd hefst par sem Gilenya getur valdid 6edlilegum nidurstdédum lifrarprofa
og lifrarskemmdum.

*  Fjoldi eitilfrumna i bl6di er maeldur adur medferd med Gilenya hefst.

Laeknirinn gaeti séd til pess ad augnskodun sé gerd adur en medferd med Gilenya er hafin sem og 3—4 manudum
eftir ad medferd er hafin.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad taka pungunarprof og neikvaed nidurstada a ad vera stadfest af laekninum
adur en medferd hefst.

Laeknirinn sér um ad seguldmun verdi gerd adur en medferd er hafin og medan a henni stendur me?d tilliti til haettu
a PML (ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga).
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Gilenya tekid i fyrsta sinn

Haegslattartruflanir eda oreglulegur hjartslattur

e | upphafi medferdar getur Gilenya valdi® haegari hjartsleetti. Pess vegna getur pu fundid fyrir sundli eda fengié lagan
blodprysting. Lattu leekninn tafarlaust vita um einkenni sem benda til pess ad pu sért med minnkada hjartslattartioni
(t.d. sundl, svimi, 6gledi eda hjartslattaronot) eda ef pér lidur illa eftir fyrsta skammt Gilenya.

6 klukkustunda eftirlit

e Lasknirinn mun éska eftir pvi ad pu haldir kyrru fyrir & sjukrahusinu eda lzeknastofunni i ad minnsta kosti 6 kist. eftir
S ad pu tekur fyrsta skammtinn af Gilenya svo haegt sé ad gripa til videigandi radstafana ef aukaverkanir gera vart vid sig.
| sumum tilvikum getur eftirlit yfir ntt verid naudsynlegt.

Medan a 6 klst. eftirliti stendur verdur:
e hjartslattartidni og blodprystingur meeldur & klukkustundar fresti
«  Samfellt hjartalinurit geeti verid tekid yfir petta timabil

e hjartalinurit tekid i lok 6 klst. eftirlitstimabilsins
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Medan a notkun Gilenya stendur

Hlé 4 medferod:

Hringdu i la2kninn ef hlé verdur a medfero:

e Efgerterhlé a medferd i 1 sélarhring eda lengur a fyrstu 2 vikum medferdar eda lengur en i 7 solarhringa
a 3. og 4. viku medferdar eda lengur en i 2 vikur eftir eins manadar medferd geta upphaflegu ahrifin a hjartslatt
komid aftur. begar medferd med Gilenya er hafin & ny geeti laeknirinn akvedid ad fylgjast med hjartsleetti
og blédprystingi & hverri klukkustund, taka hjartalinurit og fylgjast med pér yfir nétt ef parf.

Ahrif a sjon:

e Gilenya getur valdid bélgu aftast i auganu (sjukdémi sem nefnist sjonudepilsbjugur). Lattu lzekninn vita um allar
breytingar a sjon sem verda medan a medferdinni stendur og i allt ad 2 manudi eftir ad medferdinni lykur.

e Laeknirinn geeti séd til pess ad augnskodun sé gerd adur en medferd med Gilenya er hafin og eftir pérfum medan a

medferdinni stendur. Augnskodun verdur hugsanlega einnig gerd 3-4 manudum eftir ad medferd med Gilenya er hafin.
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Medan a notkun Gilenya stendur

Sykingar

Ahrif Gilenya & dnaemiskerfid geta aukid haettuna & sykingum. Lattu laeekninn tafarlaust vita ef eitthvad af eftirtéldu
kemur fram medan a medferd stendur og i allt ad 2 manudi eftir ad medferd er lokid:

e Hofudverkur asamt hnakkastifleika

e Ljosnaemi

e Hiti

e Flensulik einkenni
e Ogledi

e Utbrot

e Ristill og/eda rugl eda flog (getur verid einkenni heilahimnubdlgu og/eda heilabdlgu)

Fjoldi eitilfrumna i bl6di

Laeknirinn fylgist med fjolda eitilfrumna i bl6di medan & medferd med Gilenya stendur. Gera ma hlé & medferd
med Gilenya ef gildi eitilfrumna i blodi er of lagt.
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Medan a notkun Gilenya stendur

Versnun MS-sjukdéms

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu telur ad MS-sjukdémurinn fari versnandi eda ef pu tekur eftir einhverjum
nytilkomnum einkennum medan & medferd med Gilenya stendur og eftir ad henni lykur, t.d.:

skapbreytingum eda breyttri hegdun

nytilkomnu eda auknu mattleysi a annarri hlid likamans
breytingum a sjon

rugli

minnisleysi

tal- og samskiptaordugleikum.

Petta geta verid einkenni PML (PML er sjaldgaefur heilasjukdémur af véldum sykingar sem getur leitt til verulegrar
fotlunar eda daudsfalls) eda bolguvidbragda (sem kallast 6na@misendurvirkjunarheilkenni eda IRIS) sem geta komid
fram hja sjuklingum med PML pegar Gilenya fer ur likamanum eftir ad medferd er heett. Laeknirinn sér um ad segulémun
verdi gerd medan a medferd stendur med tilliti til haettu a PML.

Taladu vid maka pinn eda umdnnunaradila og upplystu um medferdina. Einkenni gaetu komid fram sem ekki er vist ad pu
attir pig a.
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Medan a notkun Gilenya stendur

Hudkrabbamein

Tilkynnt hefur verid um hadkrabbamein hja MS-sjuklingum sem fengu medferd med Gilenya. Lattu laakninn tafarlaust vita
ef vart verdur vid hnuda i hudinni (t.d. glansandi perlulaga hnudar), bletti eda opin sar sem groa ekki a nokkrum vikum.
Einkenni hudkrabbameins geta falid i sér 6edlilegan voxt eda breytingar & hudvef (t.d. dvenjulegir faedingarblettir)

bar sem litur, logun eda steerd breytist med timanum.

Lifrarstarfsemi

Greint hefur verid fra nokkrum tilvikum bradrar lifrarbilunar par sem lifrarigraedsla var naudsynleg og kliniskt marktaekum
lifrarskada. Eftir ad medferd er hafin med Gilenya parf ad taka blédprufur i manudi 1, 3, 6, 9 og 12 og reglulega eftir pad
medan a medferd stendur og i allt ad tvo manudi eftir ad medferd er lokid. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu tekur eftir
eftirfarandi einkennum:

* gul hud eda augnhvita

» Oedlilega dokkt pvag

« verkur haagra megin i kvid

* preyta

* minni hungurtilfinning en venjulega

« Oveent 6gledi og uppkost.

betta geta verid einkenni lifrarskada.
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Medan a notkun Gilenya stendur

Medganga:

e Gilenya ma ekki nota hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekki orugga getnadarvorn,
eda sem eru pungadar.
e Hja konum sem geta ordid pungadar a eftirfarandi vid:
« Endurtaka parf pungunarpréf med reglulegu millibili medan @ medferd med Gilenya stendur.

» Heilbrigdisstarfsmadur skal veita reglulega radgjof vardandi alvarlega haettu fyrir fostrid.
Afhenda skal ,,Minnisspjald fyrir sjuklinga sem a sérstaklega vid i tengslum vid pungun®.

» Nota skal 6rugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i 2 manudi eftir ad henni er lokid
vegna alvarlegrar haettu fyrir fostrid sem Gilenya getur valdid.

« Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu verdur pungud (viljandi eda ekki) medan a medferd stendur
og i 2 manudi eftir ad medferd med Gilenya er lokid.
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Born

Oll varnadarord, varudarreglur og eftirlit hja fullordnum eiga einnig vié hja bérnum. Til vidbétar:

Maelingar

e Til vidbétar vido maelingarnar a bls. 8 mun laknirinn einnig:

+ Meela haed, pyngd og kynproska.
+ Ganga ur skugga um ad bolusetningaraaetiun hafi verid fylgt.

6 klukkustunda eftirlit

e Hja bérnum er 6 klukkustunda eftirlit (eda svipadar varudarradstafanir) einnig radlagt
pbegar skammtur er aukinn ur 0,25 mg i 0,5 mg einu sinni a solarhring.

Punglyndi og kvidi medan a medferd stendur

| N e Fylgjast parf med einkennum punglyndis og kvida hja bérnum/unglingum sem fa medferd med Gilenya.
\ Lattu lzekninn vita ef barnid/unglingurinn faer einkenni punglyndis og kvida.
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Frekari upplysingar og spurningar

e Mikilveegt er ad lesa fylgisedilinn sem fylgir pakkningu
lyfsins. Hann er einnig ad finna a netinu, sja:
www.serlyfjaskra.is.

e Leitid til laeknisins ef porf er a frekari upplysingum.
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