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' Gilenya® : Précautions et recommandation d’utilisation

Indication: capsule de 0.5mg de fingolimod pour le traitentinla sclérose en plaque (SEP) récurrente-réntette

Avant d’initier le traitement :

Exclure les contre-indications:
- traitements avec un anti-arythmiques classe¢ Ik @uinidine, procainamide, amiodarone, sotalekc)
- insuffisance hépatique ou cirrhose moyenne avegrhépatite B
- cedeme maculaire existant
- enfant, adolescent, grossesse et allaiter¥epatiente en age de procréer : contraception néicess
- bloc AV du 2-3°degré, maladie de I'oreillettepblsino-atrial, QT long, bradycardie symptomatique
grave, arrét cardiaque, infarctus du myocarde técandiopathie coronarienne instable, insuffisance
cardiaque grave.
Ne pas initier le traitement si :
- Infections aigles ou chronique
- administration simultanée d'immunosuppresseumuimomodulateur, anti-néoplasique
- nouveau traitement bradycardisant tel que deobtlaint, inhibiteur calcique, digoxine..etc.
Examen ophtalmologique: analyse du fond de I'ceil + macula
ECG (si pas de données récentes)
- lors de traitement antiarythmique, y comprisldginant et les inhibiteurs calciques
- lors de rythme cardiaque lent ou irrégulier
- si facteurs de risques cardiovasculaires
Fonction hépatique a contréler
Glycémie et présence d’'un diabéte a évaluer
Recherche d’anticorps contre la varicelle (VZV) esi négatif 2 vaccination VZV a planifier

Prudence : Gilenya n’a pas été évalué chez les patts ayant une FC de repos < 55/min ou chez des igats
atteints de SEP présentant une diminution des fonicins pulmonaires

Avant administration du comprimé :

- ECG, TA, FC avantla prise

Surveillance 6h post-prise du comprimé :

- Surveillance de$A, fréquence cardiaque chaque heure
- ECG au moins 6h apreda prise
- Possibilité d’administrer un traitement d’'urgemarir une insuffisance cardiaque le cas échéant
- Une surveillance rapprochée est nécessairelebgmatients présentant des risques cardiaques
raison du risque de troubles graves du rythmeague.
- Si bradyarythmie : traitement approprié et surveillance jusqu’@dittion des symptémes
- Si bradycardie (< 40/min) :monitoring continu et suivi du pouls et la TA pendat au moins 6h lors de la 2
prise
et si nécessaire, lors des prises suivantes. &ainginimum un ECG 6h apres la prise. Eviter leslegrvous de 1
dose le vendredi pour assurer ce suivi sur 2 jgiunesoin est.

Remarques

- Si arrét du traitement pendant 2 semaines t ihésessaire de réappliquer la procédure d’indtnatle la
thérapie, soit une surveillance ECG, TA et FC condéarit ci-dessus.

- Annoncer tout effet secondaire particulier a Swiedic a I'aide du formulaire suivant :
http://www.swissmedic.ch/00397/index.html?lang=fr
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