GILENYA® (fingolimodi):
Raskautta koskeva
potilaan muistutuskortti
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Vasta-aihe

MIKALI GILENYAA KAYTETAAN
RASKAUDEN AIKANA SE VOI
VAHINGOITTAA SIKIOTA.

Gilenyaa (fingolimodi) on vasta-aiheinen
raskauden aikana ja naisilla, jotka voivat
tulla raskaaksi mutta eivat kayta
tehokasta ehkaisya.

On tarkeaa, etta kaytat tehokasta ehkaisya
Gilenya-hoidon aikana seka 2 kuukauden
ajan hoidon paattymisesta jotta valtyt
raskaaksi tulemiselta. Laakarisi neuvoo
sinua tehokkaimmista ehkaisyvaihto-
ehdoista.
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Ennen Gilenya-hoidon aloittamista

Gilenya on teratogeeninen (laakeaine, joka aiheuttaa epamuodostumia sikion raskaudenaikaisen altistumisen
jalkeen).

Ennen kuin aloitat Gilenya-hoidon ja saanndllisesti taman jalkeen, laakarisi kertoo sinulle hoidon
teratogeenisuusriskista ja tarvittavista toimenpiteista riskin minimoimiseksi.

Ennen hoidon aloittamista on tehtava raskaustesti, ja Iaakarin on varmistettava negatiivinen tulos.

Laakarisi kertoo sinulle tehokkaan ehkaisyn tarpeesta hoidon aikana ja viela 2 kuukauden ajan lopettamisen
jalkeen. Keskustele laakarisi kanssa tehokkaimmista ehkaisyvaihtoehdoista.

Lue Gilenya-hoitoa koskeva potilaan opas, jonka saat laakariltasi.
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Gilenya-hoidon aikana

Naiset eivat saa tulla raskaaksi hoidon aikana, eika viela 2 kuukauden aikana hoidon paattymisen jalkeenkaan.

Naisten on kaytettava tehokasta ehkaisya Gilenya-hoidon aikana seka 2 kuukauden ajan hoidon paattymisen
jalkeen.

Raskaustesti on toistettava sopivin valiajoin.

Laakarisi antaa neuvontaa ennen hoidon aloittamista seka saanndllisesti sen jalkeen Gilenyan sikioon
kohdistuvasta vakavasta riskista ja tarvittavista toimenpiteista riskin minimoimiseksi.

Jos tulet raskaaksi tai jos haluat tulla raskaaksi Gilenya-hoito on lopetettava.

limoita laakarillesi valittomasti jos epailet olevasi raskaana. Laakarisi antaa sinulle ladketieteellista neuvontaa
seka arvion raskauden lopputuloksesta.
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Gilenya-hoidon lopettamisen jalkeen

Kun olet lopettanut Gilenya-hoidon raskauden vuoksi, ilmoita heti laakarille, jos epailet, etta MS-tautisi pahenee
(esim. heikotuksen tunne tai nakohairiot) tai huomaat uusia oireita.

Tehokas ehkaisy on tarpeen viela 2 kuukauden ajan lopettamisen jalkeen, koska Gilenyan poistuminen
elimistosta kestaa nain pitkaan.
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Lisatietoa ja kysymyksia
Tutustu pakkausselosteeseen Gilenyan turvallisesta kaytosta.

Mikali sinulla on kysyttavaa taman oppaan sisallosta olethan yhteydessa hoitavaan laakariisi.
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Raskauden- ja imetyksenaikaiseen
kayttoon liittyvista riskeista voi tiedustella
HUSLAB:n Teratologisesta tietopalvelusta.

Puh. (09) 4717 6500
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Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Fimeaan:
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA.
www.fimea.fi

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan
myyntiluvan haltijalle:
Novartis Finland Oy, Espoo
puh. 010 6133 200
www.novartis.fi
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http://www.fimea.fi/
http://www.novartis.fi/

Novartis Laakeinformaatiopalvelu
puh. 010 6133 210, sahkoposti:
novartis.laakeinformaatio@novartis.com

Novartis Finland Oy, Espoo, puh. 010 6133 200, www.novartis.fi
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