U, NOVARTIS

Gilenya® (Fingolimod)

Gilenya® (Fingolimod)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Gilenya unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Gilenya beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.

Information fur Patienten
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Gebravchsinformation: Information fir Anwender

Gilenya® 8,25 mg Harikapseln
Gilenva® 0,5 mg Harikapseln
Fingolimod

Lesen Sie die gesamite Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sic mit der Einnalime dieses

Areneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen,

- Heben Sie dic Packungsbeilage auf, Vielleicht midchien Sic diese spiter nochmals lesen,

- Wenn Sic weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Aret oder Apotheker.

- Dieses Arzneimitiel warde Ihnen persénlich verschricben. Geben Sic es nicht an Dyitte weiter,
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arat oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Mebenwirkungen, die micht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschmit 4.

Was in dieser Packangsbeilage siche
Was 151 Giberya und woliir wird e angewendet?

l.

i Was solleen Sie vor der Einnahme von Gilenya beachien?
i Wie ist Gilenya cincunchmen?

4. Welche Mebenwirkungen sind miaglich?

5 Wie ist Gilenya aufaubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Gilenya und wolilir wird es angewendet?

Was hl.{:iku:u'.‘
Ciilenva enthdly den Wirkaoff Fingolimod,

Waolliir wird Gilenya angewender?

Gilenya wird zur Behandlung der schubfrmig-remittierenden Multiplen Sklerosc (MS) bei
Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen {ab einem Alter von 10 Jahren) angewendet, und
zwar bei:

. Patienten, die auf andere M5-Behandlungen nicht ansprechen

Ouder

- Panenten, dig an einer schnell fortschreitenden schweren Form der MS laiden,

Gilerya kann MS nicht heilen, es hilfl jedoch, dic Anzahl der Schibe zu vermingern und die
Werschlechicrung der durch MS hervorgenufencn kdrperlichen Behinderung su verzigem.

Was ist Multiple Sklerose?

M3 ist einc chronische Erkrankung, die das Zenmralnervensystem (ZMN5), bestehend aus dem Gehim
und dem Rickenmark, beeintrichiigt. Bei M5 zerstdn cine Entziimdung die schiitzende Hiille (das
sogenannie Myelin) der Nervenfasern im ZNS, wodurch die Merven nicht mehr richtig funktionieren.
[heser Vorgang wird als Demyclmisicrung bezeichnet,

Die schubformig-remitticrend verlaufende M3 st durch wiederholt auftretende Schiibe von
neurplogischen Symptomen gekennecichnet, die Anreichen ciner Entziindung innerhalb des ZMS sind,
Diie Sympoome sind von Patient zu Patient verschieden, typisch sind jedoch Probleme beim Gehen,
Taubheitsgefiihl, S¢h- oder Gleichgewichisstonungen. Die bei cinem Schub aufretenden Beschwerden
kanmen vollstindig verschwinden, sobald der Schub voriiber ist, cinige Beschwerden ktnnen jedoch
bestehen bleiben.

Wie wirkt Gilenya?

Ciilenya hilft, das ZNS gegen Angnffe des Immumsystems zu schiltzen, mdem es bestimmie weilke
Blutkteperchen (Lymphozyten) daran hindert, sich frei im Kooper mu bewegen, und diese vom Gehim

Gebrauchsinformation - Gilenya® 0,25 mg Hartkapseln
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Gebravchsinformation: Information fir Anwender

Gilenya® 8,25 mg Harikapseln
Gilenva® 0,5 mg Harikapseln
Fingolimod

Lesen Sie die gesamite Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sic mit der Einnalime dieses

Areneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen,

- Heben Sie dic Packungsbeilage auf, Vielleicht midchien Sic diese spiter nochmals lesen,

- Wenn Sic weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Aret oder Apotheker.

- Dieses Arzneimitiel warde Ihnen persénlich verschricben. Geben Sic es nicht an Dyitte weiter,
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arat oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Mebenwirkungen, die micht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschmit 4.

Was in dieser Packangsbeilage siche
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4. Welche Mebenwirkungen sind miaglich?
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1. Wasist Gilenya und wolilir wird es angewendet?

Was hl.{:iku:u'.‘
Ciilenva enthdly den Wirkaoff Fingolimod,

Waolliir wird Gilenya angewender?

Gilenya wird zur Behandlung der schubfrmig-remittierenden Multiplen Sklerosc (MS) bei
Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen {ab einem Alter von 10 Jahren) angewendet, und
zwar bei:

. Patienten, die auf andere M5-Behandlungen nicht ansprechen

Ouder

- Panenten, dig an einer schnell fortschreitenden schweren Form der MS laiden,

Gilerya kann MS nicht heilen, es hilfl jedoch, dic Anzahl der Schibe 2 vermingermn und die
Werschlechicrung der durch MS hervorgenufencn kirperlichen Behinderung su verzigem.

Was ist Multiple Sklerose?

M3 ist einc chronische Erkrankung, die das Zenmralnervensystem (ZMN5), bestehend aus dem Gehim
und dem Rickenmark, beeintrichiigt. Bei M5 zerstdn cine Entziimdung die schiitzende Hiille (das
sogenannie Myelin) der Nervenfasern im ZNS, wodurch die Merven nicht mehr richtig funktionieren.
[heser Vorgang wird als Demyclmisicrung bezeichnet,

Die schubformig-remitticrend verlaufende M3 st durch wiederholt auftretende Schiibe von
neurplogischen Symptomen gekennecichnet, die Anreichen ciner Entziindung innerhalb des ZMS sind,
Diie Sympoome sind von Patient zu Patient verschieden, typisch sind jedoch Probleme beim Gehen,
Taubheitsgefiihl, S¢h- oder Gleichgewichisstonungen. Die bei cinem Schub aufretenden Beschwerden
kanmen vollstindig verschwinden, sobald der Schub voriiber ist, cinige Beschwerden ktnnen jedoch
bestehen bleiben.

Wie wirkt Gilenya?

Ciilenya hilft, das ZNS gegen Angnffe des Immumsystems zu schiltzen, mdem es bestimmie weilke
Blutkteperchen (Lymphozyten) daran hindert, sich frei im Kooper mu bewegen, und diese vom Gehim
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Wichtige Dinge, die Sie wihrend der Behandlung
mit GILENYA® (Fingolimod) beachten miissen, sowie
wichtige Informationen zur Schwangerschaft.

& Balroue

Was ist Multiple Sklerose?

@ Multipls Skiarose (MS) st sine chronische Erkrankumg. dis dad Zemirale Nermnsyibem (INS), das sus dem
Gehien und dem Rickermark besteht, betrifft. B siner M5 wird de schitzends Hills {(genann Mysin) rund
wm einen Mary durch enen Entxindungsperozess zersidrt. Diesar Prozess wird als Demyelinisisrung bezaichned

wnd vermutlich dwrch den Angriff ven bestimmiben Zellen des Immansystems (gerannt Lymphazyfen) ausgelost
D Nery kinn dadurch nicht mebr rchlig arbedan

Do schulioemig-remiftssrande M3 i1 charakbensiert durch wasderholbe Schibe, die durch Enizingungsherde
im INS ausgeiost werden. Die Symptome vareeren won Pabient zu Patient. duch wenn sie sch nach sinem
Schub wolistindig zurickbilden. basteit die Moglichkeit, dass Besirdrachbgungen bisiban

Mervenzelle

Wie wirkt GILENYA® (Fingolimod)?

@ Din Wirkweise vor GILENYA® (Fingstimod) in der MS i34 nech nichil komplatt gaklart. GILENYA® (Fingalimod)
schiitzt die Mervenzellen im INS var den Angritfen der Lymphaayten, indem &4 deren Moglichkedt, sich frai e
Kérper tu bawegen, sinschrinki end sle damil das Gehim wnd das Rickenmark nicht mebe erreichen. Dadurch

wird der durch dea WS Bervorgarufene Schaden an den Nerven Bagrendl. GILEMNYA® (Fingelimad) redutiert
durch diese Wirkweise auch einige Immunseaktionen Fres Korpers

T-Zall Lymphszyten

Lymphknatan
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1. BEZEICHNUNG DES ARENEIMITTELS

Gilenya®™ 0,25 mg Haritkapseln

Gilemya® 0,5 mg Hartkapscin

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZEUNG
Gilenya 0,25 myp Hankapscln

Jede 0,25 mg Harkapsel enthale 0,25 mg Fingolimod {als Hydrochlorsd).
Gilenya 0.5 mg Hartkapseln

Jede 0.5 mg Hartkapsel enthdlt 0.5 mg Fingolimod {als Hydrochlonid).

Vaollstindige Auflistung der sonstigen Bestandicile, siche Abschmin 6.1,

i DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel

025

Kapsel { 16 mm) mit ¢lfenbein-opakem Ober- und Uniericil; das Obertenl ist mat der schwarzen
radialen Aufschraft FTYD 25mg" und das Umtertcal mat cinem schwarzen radialen Streifen bedruckt,

Gilenya 0,5 my Hartkapseln

Eapsel { 16 nam) mit leuchiend gelb-opakem Oberteil und weil-opakem Unteneil; das Oberveil st mit
der Aufschrift FTY0.S mg™ in schwarzer Farbe und das Unterteil mit zwei radialen Streifen in gelber
Farbe bedrucke.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebicte

Gilenya wird angewendet als krankbeitsmodifizicrende Monotherapic von hochaktiver schubfiomig-
remittierend verlaufender Multipler Sklerose bei folgenden Gruppen crovachsener Patienten und
Kindem und Jugendlichen ab cinem Alter von [0 Jahren:

- Patienten mit kochaktiver Erkrankung trotz Behandlung mit einem vollstiindigen und
angemessenen Syklus mit mindestens ciner krankherismodifizierenden Therapae (Ausnahmien
und Informationen zu Auswaschphasen siche Abschnitte 4.4 and 510,

oder

- Paticnten mit rasch fortschreitender schwerer schubfdemig-reminserend verlanfender Multipler
Sklerose, definiert durch swei oder mehr Schithe mit Behinderungsprogression in ¢inem Jahr,
umd mit einer oder mehr Gadolinium anreichernden Lisionen im MRT des Gehims oder mit
eimer signifikanten Erhohung der T2-Liasionen im Vergleich zu ciner kirzlich durchgefithrien
MRT.

4.2 Dosicrung wnd At der Anwendung

Der Beginn und die (berwachung der Therapic ist durch einen Arst vorzanchmen, der Erfahrung in
der Belandlung der Muluplen Sklenose besiter

Fachinformation - Gilenya® Hartkapseln
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GILENYA® Checkliste fiir Verschreiber:
Zusammenfassung der Empfehlungen
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Gilenya® Checkliste fur Verschreiber
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