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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.

Fingolimod (Gilenya) - frabendingar hja sjuklingum med
hjartasjukdoma
Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vio Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Novartis eftirfarandi upplysingum a framfzeri:

Yfirlit

Varnadarord vid notkun fingolimods (Gilenya) hja sjuklingum med undirliggjandi
hjartasjukdoma hafa verid efld; sem stendur eru frabendingar fyrir notkun
fingolimods hja:

e sjuklingum med hjartadrep, hvikula hjartaéng, slag, skammvinnt blédpurrdarkast,
omedhondlada hjartabilun (sem krefst medferdar & sjukrahusi) eda hjartabilun af
flokki III/IV samkvaemt NYHA (New York Heart Association) & sidustu 6 manudum

e sjuklingum med verulegar takttruflanir i hjarta sem purfa medferd med lyfjum vid
hjartslattartruflunum af flokki Ia (t.d. kinidin, procainamid, disopyramid) og
flokki III (kaliumgangablokkar, t.d. amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)

e sjuklingum med gattasleglarof af 2. gradu Mobitz gerd II eda gattasleglarof af
bridju gradu eda heilkenni sjuks sinushnuts, ef peir eru ekki med gangrad

e sjuklingum med QT bil i upphafi 2500 millisekdndur.

Bakgrunnur

Fingolimod er sphingosin 1-fosfat vidtakamoétari sampykkt til notkunar sem einlyfjamedferd til ad breyta
sjukdédmesferli hja fullordnum sjuklingum med afar virka gerd af MS-sjukdomi med késtum og bata a
milli, sem er:

- afar virkur pratt fyrir heila og fullnaegjandi med&ferdarlotu med a.m.k einni sjukdomstemprandi
lyfjamedferd


http://reference.medscape.com/drug/procanbid-pronestyl-procainamide-342306
http://reference.medscape.com/drug/norpace-cr-disopyramide-342299
http://reference.medscape.com/drug/pacerone-cordarone-amiodarone-342296
http://reference.medscape.com/drug/betapace-af-sotalol-342365
http://reference.medscape.com/drug/corvert-ibutilide-342301
http://reference.medscape.com/drug/tikosyn-dofetilide-342298

- mjog alvaralegur MS-sjukdomur med kdstum og bata & milli sem versnar hratt og markast af 2 eda
fleiri késtum sem valda fotlun & einu ari, og med eina eda fleiri meinsemdir sem hlada upp gadolinium
vid seguldmun a hoféi eda marktaeka aukningu & hledslu meinsemdar @ T2 samanborid vid
seguldmun sem gerd er stuttu adur.

Heetta & alvarlegum hjartslattartruflunum vid notkun fingolimods, m.a. margbreytilegar takttruflanir fra
slegli, hefur pegar komid fram i lyfjaupplysingunum. Hins vegar hefur verid greint frd margbreytilegum
takttruflunum fra slegli p.@ m. banvaenum tilvikum. Til ad ldagmarka haettu a@ alvarlegum aukaverkunum
hja sjuklingum med hjartasjukdéma eru frabendingar pvi lagdar til. Varnadarord og varudarreglur vegna
onaemisbalandi ahrifa fingolimods sem geta valdid alvarlegum sykingum og krabbameini eru einnig
uppfaerd.

Fyrir nanari upplysingar um aukaverkanir og aheettu vid notkun fingolimods og tengdar leidbeiningar um
notkun, sja lyfjaupplysingarnar (samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC) og fylgisedil).

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun fingolimods til
Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is, einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf., umbo&smanns
Novartis & Islandi i sima 535 7000 eda & tolvupdstfangid safety@vistor.is

Adrar upplysingar

Ef spurningar vakna ma hafa samband vid umbodsmann Novartis & Islandi hj& Vistor hf.
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