
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

چيلينيا® 0.5 ملغ
كبسولات قاسية

المادة الفعالة
تحتوي كل كبسولة على: فينچوليمود )كـ هيدروكلوريد( 0.5 ملغ 

Fingolimod )as hydrochloride( 0.5 mg
المواد غير الفعالة

أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
أن  لك  بدا  قد يضرهم حتى ولو  الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو  وصف هذا 

مرضهم مشابه لمرضك.
وبطاقة  وللمعالجِ  للمتعالج  دليل  للمستحضر چيلينيا 0.5 ملغ  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
تذكير عن الحمل. تحتوي هذه المواد الإعلامية على معلومات هامة حول الأمان التي يتوجب 

عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ چيلينيا 0.5 ملغ والتصرف وفقها.
يجب قراءة دليل المتعالج والمعالجِ، ببطاقة التذكير للحمل والنشرة للمستهلك بإمعان قبل 
بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ الدليل والبطاقة لقراءتهما بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

تناول الجرعة الدوائية الأولى
من  لمراقبة  الخضوع  الأمر  يتطلب  چيلينيا  من  الأولى  الدوائية  الجرعة  تناول  بعد 

قبل فرد من الطاقم الطبي لمدة ست ساعات على الأقل.
هذه التوصية ملائمة أيضاً حتى في حال بدأت العلاج مجدداً بعد التوقف عن العلاج بـ چيلينيا.

الأولى مفصلة في فقرة »تحذيرات خاصة  الدوائية  الجرعة  تناول  الكاملة حول  التعليمات 
تتعلق بإستعمال الدواء«.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
النوبات  عدد  المتعدد، لتقليل  التصلب  لمرض  النوبية  الأشكال  لمعالجة  چيلينيا مخصص 

وإبطاء تطور مشاكل جسدية )إعاقة( ناجمة عن المرض.
الفصيلة العلاجية

مثبط إنتقائي لجهاز المناعة
منظم للمستقبل سفينچوزين -1 - فوسفات

ما هو مرض التصلب المتعدد
مرض التصلب المتعدد هو عبارة عن مرض مزمن الذي يؤثر على الجهاز العصبي المركزي الذي 
الغلاف  تتلف  المتعدد  التصلب  في مرض  الإلتهابية  المسيرة  الشوكي. إن  والحبل  الدماغ  يشمل 
الحامي )المسمى النخاعين( الموجود حول الأعصاب في الجهاز العصبي المركزي وتمنع النشاط 

.)demyelination( العادي للأعصاب
مرض التصلب المتعدد من نوع الناكس الهاجع )relapsing-remitting( يتميز بنوبات متكررة 
)relapses( لأعراض الجهاز العصبي، تعكس وجود إلتهاب في الجهاز العصبي المركزي. يُحتمل 
حدوث أعراض مختلفة لدى متعالجين مختلفين لكن الأعراض المميزة هي: صعوبات في المشي، 

خدر، مشاكل في الرؤية أو مشاكل في التوازن.
أعراض النوبة المتكررة )relapse( قد تختفي تماماً عند إنتهاء النوبة لكن مشاكل معينة قد تبقى. 

كيف يعمل چيلينيا
يساعد چيلينيا على حماية الجهاز العصبي المركزي من مهاجمة جهاز المناعة في الجسم وذلك عن 
طريق خفض قدرة خلايا دم بيضاء معينة )الخلايا الليمفاوية( من التحرك بحرية في الجسم ومنعها 
من الوصول إلى الدماغ والحبل الشوكي. هذا الأمر يحد من الضرر الحاصل للأعصاب الناجم عن 

مرض التصلب المتعدد. تقلل چيلينيا أيضاً قسم من رد الفعل المناعي للجسم.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
عانيت من نوبة قلبية، من ذبحة صدرية غير ثابتة )unstable angina(، من سكتة   ∙
الـ 6  الأشهر  القلب في  أنواع معينة من قصور  أو من  أو حادث دماغي عابر  دماغية 

الأخيرة.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من أنواع معينة لنظم قلب غير منتظم أو غير إعتيادي   ∙
إطالة  بإسم  قلبي  لديهم معطى  متعالجين  ذلك  في  القلب(، بما  نظم  في  )إضطرابات 
مقطع QT الذي يمكن ملاحظته في التخطيط الكهربائي للقلب وذلك قبل بدء العلاج 

بـ چيلينيا.
وجدت لديك مشكلة في نظم القلب التي تقتضي العلاج بأدوية معينة.  ∙

كنت أليرجي )لديك حساسية مفرطة( لفينچوليمود أو لكل واحد من المركبات الإضافية   ∙
الفعل  رد  إضافية«. أعراض  الفقرة 6 »معلومات  في  الدواء، المفصلة  يحتويها  التي 
التحسسي قد تشمل: طفح، شرى حاك )hives( أو إنتفاخ الشفتين، اللسان أو الوجه.

تحدث مع طبيبك قبل أن تتناول چيلينيا إذا وجدت لديك إحدى تلك الحالات أو إذا لم تكن 
تعلم بوجودها لديك. 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تناول الجرعة الدوائية الأولى  ∙

يمكن أن يؤدي چيلينيا إلى تباطؤ نظم القلب لديك، خاصة بعد تناولك للجرعة الدوائية الأولى. 
ستخضع لفحص يسمى التخطيط الكهربائي للقلب )ECG( لفحص النشاط الكهربائي للقلب 

قبل تناولك الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا.
على  لمدة 6 ساعات  الطبي  الطاقم  من  فرد  إشراف  تحت  المتعالجون  كافة  يبقى 

الأقل بعد تناول الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا. 
بعد تناولك الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا:

يجب فحص النبض وضغط الدم لديك كل ساعة.  ∙
عليك أن تكون تحت مراقبة فرد من الطاقم الطبي من أجل رؤية فيما إذا توجد لديك أية   ∙
أن تكون لديك  الجائز  أكثر مما ينبغي، فمن  أعراض جانبية جدية. إذا تباطأ نظم قلبك 

أعراضاً مثل:
دوار  ∘

إرهاق  ∘
الشعور وكأن قلبك ينبض ببطء أو يُنقِص نبضات  ∘

ألم في الصدر  ∘
إذا وجد لديك واحد أو أكثر من أعراض تباطؤ نظم القلب، فهي عادة تحدث خلال الـ 6   ∙
الأعراض  أن تحدث  الأولى من چيلينيا. يمكن  الدوائية  الجرعة  تناول  بعد  الأولى  ساعات 

حتى 24 ساعة بعد تناولك الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا. 
6 ساعات بعد تناولك الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا، ستخضع لفحص تخطيط كهربائي   ∙
إضافي للقلب. إذا بيّن التخطيط الكهربائي للقلب أية مشاكل في القلب أو إذا ما زال نظم 

قلبك أخفض من اللازم أو مستمر في الإنخفاض، فستبقى تحت المراقبة.
الدوائية الأولى من چيلينيا،  أية أعراض جانبية جدية بعد تناول الجرعة  إذا وجدت لديك   ∙
المركز الطبي للمراقبة طوال  التي تتطلب علاجاً بأدوية أخرى، فستمكث في  خاصة تلك 
جانبية  أعراض  أية  بشأن  الأقل  على  لمدة 6 ساعات  للمراقبة  الليل. بالإضافة، ستخضع 

جدية وذلك بعد تناولك الجرعة الدوائية الثانية من چيلينيا في اليوم التالي.
إذا وجدت لديك أنواع معينة من مشاكل القلب، أو إذا كنت تتناول أنواعاً معينة من الأدوية   ∙
الطاقم  من  فرد  مراقبة  تحت  الطبي  المركز  في  قلبك، فستبقى  على  تؤثر  أن  يمكن  التي 

الطبي طوال الليل بعد تناول الجرعة الدوائية الأولى من چيلينيا.
بتناول  بدأت  أن  بعد  واحد  شهر  خلال  الإعتيادية  حالته  البطيء إلى  قلبك  نظم  يعود  عادة 
أية  لديك  إذا وجدت  القريب  المستشفى  في  الطوارئ  لغرفة  أو  حالاً لطبيبك  چيلينيا. توجه 

أعراض لتباطؤ نظم القلب.
إذا فوّت جرعة دوائية واحدة أو أكثر من چيلينيا، فمن الجائز أن تضطر للخضوع لمراقبة 
من قبل فرد من الطاقم الطبي عند تناولك للجرعة الدوائية التالية. راجع طبيبك إذا فوّت جرعة 

دوائية من چيلينيا. أنظر أيضاً »كيفية إستعمال الدواء؟«.
تناول چيلينيا، بما في  لديك قبل  الطبية  الحالات  الطبيب بخصوص كافة  إبلاغ  يجب 

ذلك إذا كان لديك أو إذا وجد لديك الآن:
نظم قلب غير منتظم أو غير إعتيادي )إضطراب في نظم القلب(  ∙

سابقة لسكتة أو لحادث دماغي عابر  ∙
مشاكل في القلب، تشمل نوبة قلبية أو ذبحة قلبية  ∙

سابقة لحالات إغماء متكررة )فقدان الوعي(  ∙
أو  تتناول  أو  نتيجة مرض  التلوثات  قادر على محاربة  غير  إذا كنت  تلوث، أو  أو  سخونة   ∙

تناولت في الماضي أدوية تضعف الجهاز المناعي لديك
تلقيت لقاح في الآونة الأخيرة أو كنت مقبلاً على تلقي لقاح  ∙

دم  الطبيب فحص  يجري  أن  الجائز  الماء. من  لقاحاً لجدري  تلقيت  إذا  الماء أو  جدري   ∙
لڤيروس جدري الماء. من الجائز أن تحتاج لتلقي كافة سلسلة اللقاحات لجدري الماء ومن 

ثم الإنتظار شهراً واحداً قبل بدء العلاج بـ چيلينيا
)uveitis( مشاكل في العينين، خاصة إلتهاب العين المسمى إلتهاب العنبية  ∙

داء السكري  ∙
مشاكل في التنفس، بما في ذلك أثناء النوم  ∙

مشاكل في الكبد  ∙
ضغط دم مرتفع  ∙

القاعدية )BCC(، ميلانوما، أو  الخلايا  ذلك سرطان  في  الجلد، بما  نوع من سرطان  أي   ∙
)SCC( سرطان الخلايا الحرشفية

تناول  فترة  تجنب حصول حمل خلال  الحمل. عليك  قبل حصول  إستشارة طبيبك  يرجى   ∙
چيلينيا أو خلال شهرين بعد التوقف، بسبب الخطورة لحدوث ضرر للجنين. أنظري الفقرة 

»الحمل والإرضاع« في السياق 
متعالجون مسنون )فوق عمر 65 سنة(

إن تجربة العلاج بـ چيلينيا لدى الأشخاص المسنين محدودة.
 يجب إستعمال چيلينيا بحذر لدى متعالجين بعمر 65 وما فوق.

الأطفال والمراهقون
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
قبل بدء العلاج:

فقرة  في  مفصل  هو  الكبد ـ كما  وظائف  لفحص  دم  البيضاء، فحص  الدم  كريات  فحص 
الأعراض الجانبية.

فحص حمل - كما هو مفصل في الفقرة »الحمل والإرضاع«.
من الجائز أن يجري الطبيب فحص دم لڤيروس جدري الماء.

الفقرة »تناول  چيلينيا – أنظر  من  الأولى  الدوائية  الجرعة  تناول  عند  المطلوبة  للفحوص 
الجرعة الدوائية الأولى« أعلاه. 

أثناء العلاج: 
أو  بدء العلاج  العلاج وخلاله، فحص نظر قبل  بداية  الجلد عند  الدم، فحص  فحوص لضغط 
عندما تبدأ بتناول چيلينيا، 3 حتى 4 أشهر بعد بدء العلاج وبشكل دوري خلال العلاج، فحص 

دم لفحص وظائف الكبد – كما هو مفصل في فقرة الأعراض الجانبية.
پاپ( – كما هو مفصل في  الرحم )لطاخة  لعنق  الإستشارة بخصوص فحص روتيني  يجب 

فقرة الأعراض الجانبية.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إن إستعمال چيلينيا سوية مع أدوية أخرى قد يسبب أعراضاً جانبية جدية. 
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، 
ڤيتامينات وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

سيتالوپرام، كلورپرومازين، هالوپيريدول، ميتادون،  مقطع QT، مثل  تطيل  أدوية   ∙
إريتروميسين، لأن بدء العلاج بـ چيلينيا يؤدي لإنخفاض في نظم القلب وقد يطيل مقطع 

.QT
وكيتوكونازول  چيلينيا  يستعمل  الفطرية. متعالج  التلوثات  كيتوكونازول - دواء لعلاج   ∙
بالتزامن يجب أن يكون تحت متابعة حثيثة لأن خطورة حدوث أعراض جانبية تكون أكبر. 
لقاحات - إذا كنت تنوي تلقي لقاحاً، توجه أولاً لتلقي إستشارة من طبيبك. خلال العلاج   ∙
وحتى شهرين بعد العلاج بـ چيلينيا، لن تستطيع تلقي لقاحات معينة تحتوي على ڤيروس 
حي )لقاحات مضعفة حية( لأنها قد تؤدي إلى حدوث تلوث الذي من المفترض أن يمنعه 

إذا تم إعطاؤها خلال هذه  اللقاح. أيضاً لقاحات أخرى قد لا تعمل كالمعتاد 
الفترة.

المناعة )تشمل  مة لجهاز  أو منظِّ أدوية مضادة للأورام، أدوية مثبطة   ∙
كورتيكوستيروئيدات( – من المتوقع أن تزيد من خطورة تثبيط جهاز المناعة 
المناعة  على جهاز  الإضافي  التأثير  الإعتبار خطورة  بعين  يؤخذ  أن  ويجب 
إذا أعطيت هذه الأدوية سوية مع چيلينيا. عندما يتم تبديل العلاج من أدوية 
أو  ناتاليزوماب، تيريفلونوميد  مثل  المناعة  على جهاز  متواصل  تأثير  ذات 
الزمنية وطريقة  المدة  الإعتبار  بعين  الأخذ  ميتوكسانترون، يجب 
لتثبيط  متعمد  إضافي وغير  تأثير  لتجنب حدوث  الأدوية  هذه  عمل 

مناعي عند بدء العلاج بـ چيلينيا.
الأذيني- البطيني، مثل  والتوصيل  القلب  نظم  تبطئ  ∙ أدوية 
حاجبات-بيتا، دیچوكسين أو حاجبات قنوات الكالسيوم، مثل ديلتيازم 
أو ڤيراپاميل. قبل بدء العلاج بـ چيلينيا، يجب إستشارة الطبيب الذي 
وصف لك هذه الأدوية حول إمكانية تبديلها بأدوية لا تبطئ نظم القلب 

والتوصيل الأذيني-البطيني. 
إستعمال چيلينيا والطعام

بالإمكان تناول چيلينيا مع الطعام أو بدونه.
الحمل والإرضاع

الحمل
قد يلحق چيلينيا الضرر بجنينك. يجب إبلاغ طبيبك قبل تناول چيلينيا، إذا كنت 

في فترة الحمل أو تخططين لحصول حمل.
إحكي لطبيبك حالاً إذا أصبحت حاملاً خلال العلاج بـ چيلينيا أو إذا أصبحت حاملاً 

خلال شهرين منذ التوقف عن العلاج بـ چيلينيا.
عليك التوقف عن تناول چيلينيا شهرين قبل محاولتك للحمل.   ∙

ناجعة  إستعمال وسيلة منع حمل  أن تصبحي حاملاً، فعليك  بإمكانك  إذا كان   ∙
خلال  العلاج بـ چيلينيا ولمدة شهرين على الأقل بعد التوقف عن العلاج.

أنظري أيضاً البند »تفاقم شديد للتصلب المتعدد بعد التوقف عن تناول چيلينيا« 
في فقرة الأعراض الجانبية.

الإرضاع
يجب إبلاغ طبيبك قبل تناول چيلينيا إذا كنت مرضعة أو إذا كنت تخططين للإرضاع. 
لا يُعرف فيما إذا كان چيلينيا ينتقل إلى حليب الأم. إستشيري طبيبك بخصوص 

الطريقة الأفضل لإطعام رضيعك إذا كنت تتناولين چيلينيا.
السياقة وإستعمال الماكنات

يبلغك الطبيب إذا كان مرضك يسمح لك بسياقة المركبة، ركوب الدراجات، وإستعمال 
السياقة  يؤثر چيلينيا على قدرتك على  أن  المتوقع  آمن. من غير  الماكنات بشكل 

وإستعمال الماكنات.
لمدة 6  المكوث  چيلينيا، عليك  من  الأولى  الدوائية  الجرعة  تناول  ذلك، بعد  مع 
ساعات على الأقل تحت مراقبة فرد من الطاقم الطبي. خلال هذا الوقت ومن الممكن 
حتى بعد ذلك، قد يكون هنالك خلل في قدرتك على السياقة وإستعمال الماكنات. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  المستحضر حسب  دائماً إستعمال  يجب 
الدوائية وطريقة  الجرعة  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب 

العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية

الدوائية  الطبيب فقط. الجرعة  العلاج يحددان من قبل  الدوائية وطريقة  الجرعة 
الإعتيادية هي عادة: 

كبسولة واحدة في اليوم )0.5 ملغ فينچوليمود(. 
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

التناول طريقة 
للإعطاء عن طريق الفم.

يجب تناول چيلينيا مرة واحدة في اليوم، مع كأس من الماء.
إن تناول چيلينيا في نفس الساعة في كل يوم يساعدك على أن تتذكر متى يتوجب 
عليك تناول الدواء. يجب دائماً بلع كبسولات چيلينيا بشكلها الكامل دون فتحها.

تناول چيلينيا أكثر من المطلوب
حالاً  الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  أو  مفرطة  دوائية  تناولت جرعة  إذا 

للطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول چيلينيا

أن  الجائز  حالاً. من  الطبيب  چيلينيا، راجع  من  دوائية  جرعة  تناول  نسيت  إذا 
تحتاج إلى أن تكون تحت مراقبة فرد من الطاقم الطبي لمدة 6 ساعات على الأقل 
وذلك عندما تتناول الجرعة الدوائية التالية. إذا توجب عليك أن تكون تحت مراقبة 

فرد من الطاقم الطبي عند تناولك الجرعة الدوائية التالية من چيلينيا، ستجتاز:
فحص التخطيط الكهربائي للقلب قبل تناول الجرعة الدوائية  ∙

فحوص النبض وضغط الدم كل ساعة بعد تناول الجرعة الدوائية  ∙
فحص التخطيط الكهربائي للقلب بعد 6 ساعات من تناول الجرعة الدوائية  ∙

التوقف عن العلاج
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية.

وتتفاقم ـ  تعود  قد  المتعدد  التصلب  أعراض  الدواء، فإن  تناول  عن  توقفت  إذا 
أنظر البند »تفاقم شديد في مرض التصلب المتعدد بعد التوقف عن چيلينيا« في 

فقرة الأعراض الجانبية.
من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة !  يجب  في  الأدوية  تتناول  لا 

الجرعة الدوائية  في   كل مرة   تتناول  فيها دواء .  
إذا لزم الأمر ذلك .  ضع    النظارات الطبية 

أو  الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

גילניה® 0.5 מ"ג
כמוסות קשות

החומר הפעיל
 כל כמוסה מכילה: פינגולימוד )כהידרוכלוריד( 0.5 מ"ג

Fingolimod )as hydrochloride( 0.5 mg
חומרים בלתי פעילים

ראה פרק 6 'מידע נוסף'.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר גילניה 0.5 מ"ג קיימים מדריך למטופל 
ולמטפל וכרטיס תזכורת בנוגע להיריון. חומרי מידע אלו מכילים 
מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך 

הטיפול בגילניה 0.5 מ"ג ולפעול על פיהם.
יש לעיין במדריך למטופל ולמטפל, בכרטיס התזכורת להיריון 
ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את 

המדריך ואת הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.
נטילת המנה הראשונה

לאחר נטילת המנה הראשונה של גילניה נדרשת השגחה על 
ידי איש צוות רפואי במשך שש שעות לפחות.

המלצה זו מתאימה גם אם אתה מתחיל שוב טיפול לאחר הפסקה 
בטיפול בגילניה.

ההוראות המלאות לגבי נטילת המנה הראשונה מפורטות בסעיף 
'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.

1. למה מיועדת התרופה?
גילניה מיועדת לטיפול בצורות התקפיות של מחלת הטרשת הנפוצה, 
להפחית את מספר ההתקפים ולהאט את ההתפתחות של בעיות 

גופניות )נכות( הנגרמות מהמחלה.
קבוצה תרפויטית

מדכא סלקטיבי של מערכת החיסון
מווסת של הקולטן ספינגוזין-1-פוספט

מהי טרשת נפוצה
מחלת הטרשת הנפוצה זו מחלה כרונית המשפיעה על מערכת 
העצבים המרכזית הכוללת את המוח וחוט השדרה. בטרשת נפוצה 
התהליך הדלקתי הורס את המעטפת המגינה )הנקראת מיאלין( 
הנמצאת סביב העצבים במערכת העצבים המרכזית ומונעת פעילות 

.)demyelination( רגילה של העצבים
 )relapsing-remitting( טרשת נפוצה מסוג התקפית-הפוגתית
מאופיינת בהתקפים חוזרים )relapses( של תסמינים של מערכת 
העצבים, המשקפים דלקת במערכת העצבים המרכזית. למטופלים 
שונים יתכנו תסמינים שונים, אך תסמינים אופיניים הם: קשיים בהליכה, 

חוסר תחושה, בעיות בראייה או בעיות בשיווי המשקל.
התסמינים של התקף חוזר )relapse( עשויים להעלם לגמרי 

כשההתקף נגמר אך בעיות מסוימות עשויות להשאר.
כיצד פועלת גילניה

גילניה עוזרת להגן על מערכת העצבים המרכזית מפני תקיפה של 
המערכת החיסונית בגוף על ידי הפחתת היכולת של תאי דם לבנים 
מסוימים )לימפוציטים( לנוע בחופשיות בגוף ומניעת הגעתם למוח 
ולחוט השדרה. דבר זה מגביל את הנזק לעצבים הנגרם על ידי הטרשת 

הנפוצה. גילניה גם מפחיתה חלק מהתגובה החיסונית של הגוף.
2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:
 unstable( סבלת מהתקף לב, מתעוקת לב בלתי יציבה  ∙
angina(, משבץ מוחי או ארוע מוחי חולף או מסוגים מסוימים 

של אי-ספיקת לב ב-6 החודשים האחרונים.
אתה סובל או סבלת בעבר מסוגים מסוימים של קצב לב   ∙
לא סדיר או לא רגיל )הפרעות קצב(, כולל מטופלים שבהם 
ממצא לבבי בשם QT מוארך נראה באק"ג לפני תחילת 

הטיפול בגילניה.
יש לך בעיה בקצב הלב המצריכה טיפול בתרופות מסוימות.  ∙
אתה אלרגי )בעל רגישות יתר( לפינגולימוד או לכל אחד   ∙
 מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בפרק 6 
'מידע נוסף'. התסמינים של תגובה אלרגית עשויים לכלול: 
פריחה, סרפדת מגרדת )hives( או נפיחות של השפתיים, 

הלשון או הפנים.
שוחח עם הרופא שלך לפני שאתה נוטל גילניה אם יש לך את 

אחד מהמצבים האלה או אם אינך יודע אם יש לך אותם.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
נטילת המנה הראשונה ∙

גילניה יכולה לגרום לקצב הלב שלך להאט, במיוחד לאחר שאתה נוטל 
את המנה הראשונה. אתה תעבור בדיקה הנקראת אלקטרוקרדיוגרם 
)אק"ג( לבדיקת הפעילות החשמלית של הלב לפני שאתה נוטל את המנה 

הראשונה של גילניה.
כל המטופלים יישארו בהשגחה של איש צוות רפואי למשך 6 שעות 

לפחות לאחר נטילת המנה הראשונה של גילניה.
לאחר שאתה נוטל את המנה הראשונה של גילניה:

יש לבדוק את הדופק ואת לחץ הדם שלך בכל שעה.  ∙
עליך להיות בהשגחה של איש צוות רפואי כדי לראות אם יש לך תופעות   ∙
לוואי רציניות כלשהן. אם קצב הלב שלך מאט יותר מדי, יתכן שיהיו לך 

תסמינים כגון:
סחרחורת  ∘

עייפות  ∘
הרגשה כאילו הלב שלך פועם באיטיות או מחסיר פעימות  ∘

כאב בחזה  ∘
אם יש לך אחד או יותר מהתסמינים של קצב לב איטי, הם בדרך כלל   ∙
יתרחשו במהלך 6 השעות הראשונות לאחר נטילת המנה הראשונה של 
גילניה. התסמינים יכולים להתרחש עד 24 שעות לאחר שאתה נוטל את 

המנה הראשונה של גילניה.
6 שעות לאחר שאתה נוטל את המנה הראשונה של גילניה, תעבור אק"ג   ∙
נוסף. אם האק"ג מראה בעיות לב כלשהן או אם קצב הלב שלך עדיין 

נמוך מדי או ממשיך לרדת, אתה תמשיך להיות בהשגחה.
אם יש לך תופעות לוואי רציניות כלשהן לאחר נטילת המנה הראשונה   ∙
של גילניה, בעיקר כאלה שדורשות טיפול בתרופות אחרות, אתה תישאר 
במרכז הרפואי להשגחה במשך הלילה. בנוסף, תהיה בהשגחה לתופעות 
לוואי רציניות כלשהן למשך 6 שעות לפחות לאחר שאתה נוטל את המנה 

השניה של גילניה ביום שלמחרת.
אם יש לך סוגים מסוימים של בעיות לב, או אם אתה נוטל סוגים מסוימים   ∙
של תרופות שיכולות להשפיע על הלב שלך, אתה תישאר במרכז הרפואי 
בהשגחת איש צוות רפואי במשך הלילה לאחר נטילת המנה הראשונה 

של גילניה.
קצב הלב האיטי שלך יחזור למצב רגיל בדרך כלל בתוך חודש אחד לאחר 
שהתחלת ליטול גילניה. פנה מיד לרופא שלך או לחדר מיון בבית החולים 

הקרוב אם יש לך תסמינים כלשהם של קצב לב איטי.
אם החמצת מנה אחת או יותר של גילניה, יתכן שתצטרך להיות בהשגחה 
של איש צוות רפואי כאשר תיטול את המנה הבאה. פנה לרופא שלך אם 

החמצת מנה של גילניה. ראה גם 'כיצד תשתמש בתרופה?'.
יש לידע את הרופא לגבי כל המצבים הרפואיים שלך לפני נטילת 

גילניה, כולל אם היו לך או אם יש לך כעת:
קצב לב לא סדיר או לא רגיל )הפרעת קצב(  ∙

היסטוריה של שבץ או אירוע מוחי חולף  ∙
בעיות לב, כולל התקף לב או תעוקת לב  ∙

היסטוריה של התעלפויות חוזרות )איבוד הכרה(  ∙
חום או זיהום, או אם אתה לא מסוגל להלחם בזיהומים בגלל מחלה או   ∙

נוטל או נטלת בעבר תרופות המחלישות את מערכת החיסון שלך
לאחרונה קיבלת חיסון או שאתה עומד לקבל חיסון  ∙

אבעבועות רוח או אם קיבלת חיסון לאבעבועות רוח. יתכן שהרופא יבצע   ∙
בדיקת דם לנגיף אבעבועות הרוח. יתכן שתצטרך לקבל את כל סדרת 
החיסונים לאבעבועות רוח ואז להמתין חודש אחד לפני שאתה מתחיל 

את הטיפול בגילניה
בעיות בעיניים, במיוחד דלקת בעין שנקראת דלקת הענביה )אובאיטיס(  ∙

סוכרת  ∙
בעיות נשימה, כולל בזמן השינה  ∙

בעיות בכבד  ∙
לחץ דם גבוה  ∙

כל סוג של סרטן עור, כולל קרצינומה של תאי הבסיס )BCC(, מלאנומה,   ∙
)SCC( או קרצינומה של תאי הקשקש

אנא התייעצי עם הרופא שלך לפני כניסה להיריון. עלייך להמנע מכניסה   ∙
להיריון במהלך נטילת גילניה או במהלך החודשיים לאחר שהפסקת, בשל 

הסיכון לפגוע בעובר. ראי סעיף 'היריון והנקה' בהמשך
מטופלים קשישים )מעל גיל 65( 

הניסיון עם טיפול בגילניה באנשים קשישים מוגבל. 
יש להשתמש בגילניה בזהירות במטופלים בגיל 65 ומעלה.

ילדים ומתבגרים
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

בדיקות ומעקב
לפני תחילת הטיפול:

 – כבד  תפקודי  לבדיקת  דם  בדיקת  לבנות,  דם  כדוריות   בדיקת 
כמפורט בפרק תופעות הלוואי.

בדיקת היריון – כמפורט בסעיף 'היריון והנקה'.
יתכן שהרופא יבצע בדיקת דם לנגיף אבעבועות הרוח.

לבדיקות הנדרשות בנטילת המנה הראשונה של גילניה – ראה סעיף 'נטילת 
המנה הראשונה' לעיל.

במהלך הטיפול:
בדיקות לחץ דם, בדיקת העור בתחילת הטיפול ובמהלכו, בדיקת ראייה 
לפני שתתחיל או לכשתתחיל ליטול גילניה, 3 עד 4 חודשים לאחר התחלת 
הטיפול ובאופן תקופתי במהלך הטיפול, בדיקת דם לבדיקת תפקודי כבד 

– כמפורט בפרק תופעות הלוואי.

 - פאפ(  )משטח  הרחם  צוואר  של  שגרתית  בדיקה  לגבי  להיוועץ   יש 
כמפורט בפרק תופעות הלוואי.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
השימוש בגילניה יחד עם תרופות אחרות עלול לגרום לתופעות לוואי רציניות.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם, ויטמינים ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח:
QT, כגון ציטאלופרם, כלורפרומאזין,  תרופות המאריכות מקטע   ∙
הלופרידול, מתאדון, אריתרומיצין, מכיוון שהתחלת טיפול בגילניה גורמת 

.QT לירידה בקצב הלב ועשויה להאריך מקטע
קטוקונאזול – תרופה לטיפול בזיהומים פטרייתיים. מטופל המשתמש   ∙
בגילניה ובקטוקונאזול בו-זמנית צריך להיות במעקב צמוד מכיוון שהסיכון 

לתופעות לוואי גדול יותר.
חיסונים – אם אתה צריך לקבל חיסון, פנה קודם לקבלת ייעוץ מהרופא   ∙
שלך. במהלך הטיפול ועד לחודשיים לאחר הטיפול בגילניה, אתה לא 
תוכל לקבל חיסונים מסוימים המכילים נגיף חי )חיסונים מוחלשים חיים( 
מכיוון שהם עלולים לגרום לזיהום שהחיסון אמור למנוע. גם חיסונים 

אחרים עלולים לא לפעול כרגיל אם יינתנו במהלך התקופה הזו.
תרופות אנטי-ניאופלסטיות, תרופות המדכאות או המווסתות את   ∙
המערכת החיסונית )כולל קורטיקוסטרואידים( – צפויות להגביר את 
הסיכון לדיכוי המערכת החיסונית ויש להתחשב בסיכון להשפעה נוספת 
על המערכת החיסונית אם תרופות אלה ניתנות ביחד עם גילניה. כאשר 
מחליפים את הטיפול מתרופות עם השפעה מתמשכת על מערכת החיסון, 
כגון נטליזומאב, טריפלונומיד או מיטוקסנטרון, יש להתחשב במשך הזמן 
ואופן הפעולה של התרופות האלה כדי להמנע מהשפעה נוספת ולא 

מכוונת של דיכוי חיסוני כאשר מתחילים טיפול בגילניה.
תרופות המאטות את קצב הלב ואת ההולכה הפרוזדורית-חדרית,   ∙
כגון חוסמי-בטא, דיגוקסין או חוסמי תעלת הסידן, כגון דילטיאזם או 
וראפאמיל. לפני שמתחילים את הטיפול בגילניה, יש להיוועץ ברופא 
שרשם לך את התרופות האלה לגבי האפשרות להחליף לתרופות שלא 

מאטות את קצב הלב ואת ההולכה הפרוזדורית-חדרית. 
שימוש בגילניה ומזון

ניתן ליטול גילניה עם אוכל או ללא אוכל.
היריון והנקה

היריון
גילניה עלולה לפגוע בעובר שלך. יש לידע את הרופא שלך לפני נטילת 

גילניה, אם את בהיריון או מתכננת להכנס להיריון.
ספרי מיד לרופא שלך אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול בגילניה או אם 

נכנסת להיריון בתוך חודשיים מהפסקת הטיפול בגילניה.
עלייך להפסיק נטילת גילניה חודשיים לפני שאת מנסה להכנס להיריון.  ∙

אם את יכולה להרות, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך   ∙
הטיפול בגילניה ובמשך חודשיים לפחות לאחר הפסקת הטיפול.

ראי גם את סעיף 'החמרה קשה בטרשת הנפוצה לאחר הפסקת גילניה' 
בפרק תופעות הלוואי.

הנקה
יש לידע את הרופא שלך לפני נטילת גילניה אם את מיניקה או אם את 

מתכננת להיניק.
לא ידוע אם גילניה עוברת לחלב אם. היוועצי ברופא שלך לגבי הדרך הטובה 

ביותר להאכיל את תינוקך אם את נוטלת גילניה.
נהיגה ושימוש במכונות

הרופא יאמר לך אם מחלתך מאפשרת לך לנהוג ברכב, לרכוב על אופניים, 
ולהשתמש במכונות באופן בטוח. לא צפוי שתהיה לגילניה השפעה על 

היכולת שלך לנהוג ולהשתמש במכונות.
עם זאת, לאחר נטילת המנה הראשונה של גילניה, עליך להשאר למשך 
6 שעות לפחות בהשגחת איש צוות רפואי. במהלך הזמן הזה ופוטנציאלית 
גם לאחר מכן, היכולת שלך לנהוג ולהשתמש במכונות עשויה להיות לקויה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא:

כמוסה אחת ביום )0.5 מ"ג פינגולימוד(.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
למתן דרך הפה.

יש ליטול גילניה פעם אחת ביום, עם כוס מים.
נטילת גילניה באותה השעה בכל יום תסייע לזכור מתי יש ליטול את התרופה.

יש לבלוע כמוסות גילניה בשלמותן תמיד, מבלי לפתוח אותן.
נטילת גילניה יותר מהנדרש

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול גילניה
אם שכחת מנה של גילניה, פנה לרופא מיד. יתכן שתצטרך להיות במעקב 
של איש צוות רפואי במשך 6 שעות לפחות כאשר תיקח את המנה הבאה. 
אם תצטרך להיות במעקב של איש צוות רפואי כאשר תיקח את המנה 

הבאה של גילניה, אתה תעבור:
בדיקת אק"ג לפני נטילת המנה  ∙

בדיקות דופק ולחץ דם בכל שעה לאחר נטילת המנה  ∙
בדיקת אק"ג 6 שעות לאחר נטילת המנה  ∙

הפסקת הטיפול
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, תסמיני הטרשת הנפוצה עלולים 
לחזור ולהחמיר - ראה סעיף 'החמרה קשה בטרשת הנפוצה לאחר הפסקת 

גילניה' בפרק תופעות הלוואי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בגילניה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
גילניה עשויה לגרום לתופעות לוואי רציניות, כולל:

קצב לב איטי )ברדיקרדיה או ברדיאריתמיה( כאשר אתה מתחיל   ∙
ליטול גילניה

גילניה יכולה לגרום להאטה בקצב הלב שלך, במיוחד לאחר שאתה 
נוטל את המנה הראשונה. פנה מיד לרופא שלך או לחדר מיון בבית 
החולים הקרוב אם יש לך תסמינים כלשהם של קצב לב איטי. ראה 
פירוט בסעיף 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה', תת-סעיף 

'נטילת המנה הראשונה'.
זיהומים  ∙

גילניה יכולה להגביר את הסיכון שלך לזיהומים רציניים שעשויים להיות 
מסכני חיים ולגרום למוות. אין לקבל חיסונים חיים במהלך הטיפול בגילניה 
ובמשך חודשיים לאחר שהפסקת ליטול גילניה. דבר עם הרופא שלך 
לפני שאתה מקבל חיסון בזמן הטיפול ובמשך חודשיים לאחר הטיפול 
בגילניה. אם אתה מקבל חיסון חי, אתה עשוי לקבל את הזיהום שהחיסון 
היה אמור למנוע. חיסונים עשויים להיות פחות יעילים כאשר הם ניתנים 

בזמן הטיפול בגילניה.
וירוס הפפילומה )HPV( – זיהומים, כולל פפילומה, דיספלזיה, יבלות 
וסרטן הקשור לווירוס הפפילומה, דווחו במטופלים בגילניה. הרופא שלך 
ישקול אם אתה צריך לקבל חיסון כנגד וירוס הפפילומה לפני תחילת 
הטיפול. עקב הסיכון לזיהום בווירוס הפפילומה יש להיוועץ ברופא שלך 

לגבי בדיקה שגרתית של צוואר הרחם )משטח פאפ(.
גילניה מפחיתה את מספר תאי הדם הלבנים )לימפוציטים( בדם שלך. זה 
יחזור לרמה הרגילה בדרך כלל בתוך חודשיים מהפסקת הטיפול. יתכן 
שהרופא שלך יבצע בדיקת דם לבדיקת תאי הדם הלבנים שלך לפני 
שאתה מתחיל ליטול גילניה. פנה מיד לרופא שלך אם יש לך תסמינים 
כלשהם של זיהום בזמן הטיפול בגילניה ולמשך חודשיים לאחר המנה 

האחרונה של גילניה:
חום  ∙

עייפות  ∙
כאבים בגוף  ∙
צמרמורות  ∙

בחילות  ∙
הקאות  ∙

כאב ראש המלווה בחום, נוקשות בצוואר, רגישות לאור, בחילות או   ∙
בלבול )אלה עשויים להיות תסמינים של דלקת קרום המוח, זיהום של 

הקרומים סביב המוח ועמוד השידרה(.
Progressive multifocal leukoencephalopathy )PML(  ∙

PML זה זיהום נדיר במוח אשר מוביל בדרך כלל למוות או לנכות חמורה. 
אם PML מתרחש, זה קורה בדרך כלל באנשים עם מערכת חיסונית 
מוחלשת אך קרה גם באנשים שהמערכת החיסונית שלהם לא מוחלשת. 
התסמינים של PML מחמירים במשך ימים עד שבועות. פנה מיד לרופא 
שלך אם יש לך תסמינים של PML, חדשים או מחמירים, אשר נמשכים 

מספר ימים, כולל:
חולשה של צד אחד של הגוף  ∙

איבוד תיאום התנועות )הקואורדינציה( בזרועות וברגליים  ∙
ירידה בכוח  ∙

בעיות בשיווי המשקל  ∙
שינויים בראייה  ∙

שינויים בחשיבה או בזיכרון  ∙
בלבול  ∙

שינויים באישיות  ∙
בעיה בראייה הנקראת בצקת מאקולרית  ∙

בצקת מאקולרית עשויה לגרום לחלק מאותם תסמינים הקשורים בראייה 
כמו התקף של טרשת נפוצה )דלקת בעצב הראייה(. יתכן שלא תבחין 
בתסמינים כלשהם עם בצקת מאקולרית. אם מתרחשת בצקת מאקולרית, 
היא בדרך כלל מתחילה במהלך 3 עד 4 החודשים הראשונים לאחר 
התחלת הטיפול בגילניה אך היא יכולה להתרחש בכל זמן. על הרופא 
 שלך לבדוק את הראייה שלך לפני שתתחיל או לכשתתחיל ליטול גילניה, 
3 עד 4 חודשים לאחר תחילת הטיפול, במהלך הטיפול באופן תקופתי 
ובכל זמן בו אתה מבחין בשינויים בראייה במהלך הטיפול בגילניה. הסיכון 
שלך לבצקת מאקולרית גבוה יותר אם יש לך סוכרת או אם היתה לך 

דלקת בעין הנקראת דלקת הענביה )אובאיטיס(.

פנה מיד לרופא אם יש לך אחד או יותר מהתסמינים הבאים:
ערפול או צללים במרכז הראייה שלך  ∙

כתם עיוור במרכז הראייה שלך  ∙
רגישות לאור  ∙

ראיית צבעים )גוונים( חריגה  ∙
התנפחות והיצרות של כלי הדם במוח שלך  ∙

 posterior reversible encephalopathy( PRES מצב הנקרא   
syndrome( התרחש באופן נדיר במטופלים הנוטלים גילניה. התסמינים 
של PRES משתפרים בדרך כלל כאשר מפסיקים ליטול גילניה. אולם 
ללא טיפול, עלולים להוביל לשבץ. פנה מיד לרופא אם יש לך אחד או 

יותר מהתסמינים הבאים:
כאב ראש חמור פתאומי  ∙

בלבול פתאומי  ∙
איבוד פתאומי של הראייה או שינויים אחרים בראייה שלך  ∙

פרכוסים  ∙
נזק לכבד  ∙

גילניה עשויה לגרום לנזק לכבד. על הרופא שלך לבצע בדיקות דם כדי   
לבדוק את הכבד שלך לפני שאתה מתחיל ליטול גילניה ובאופן תקופתי 
במהלך הטיפול. פנה לרופא שלך מיד אם יש לך אחד או יותר מהתסמינים 

הבאים של נזק לכבד:
בחילות  ∙
הקאות  ∙

כאב בטן  ∙
עייפות  ∙

איבוד התאבון  ∙
הצהבה של העור או של לובן העיניים  ∙

שתן כהה  ∙
בעיות נשימה  ∙

לאנשים מסוימים הנוטלים גילניה יש קוצר נשימה. פנה לרופא מיד אם 
יש לך בעיות נשימה חדשות או מחמירות.

החמרה קשה בטרשת הנפוצה לאחר הפסקת גילניה  ∙
בהפסקת גילניה, תסמיני טרשת נפוצה עלולים לחזור ולהחמיר בהשוואה 
למה שהיה לפני הטיפול או במהלכו. אנשים רבים עם החמרה בתסמיני 
טרשת נפוצה שהתרחשה לאחר הפסקת גילניה לא חוזרים לרמת 
 התפקוד שהיתה להם לפני הפסקת גילניה. החמרה זו מתרחשת לרוב תוך 
12 שבועות לאחר הפסקת גילניה אך עשויה להתרחש מאוחר יותר. 
דבר עם הרופא שלך תמיד לפני שאתה מפסיק ליטול גילניה מכל סיבה 
שהיא. ספר לרופא שלך אם יש החמרה בתסמיני הטרשת הנפוצה 

לאחר הפסקת גילניה.
נגעים לא רגילים במוח הקשורים להתקף של טרשת נפוצה  ∙

מקרים נדירים של נגעים גדולים באופן בלתי רגיל במוח, הקשורים להתקף 
 tumefactive של טרשת נפוצה, דווחו במטופלים בגילניה )מצב הנקרא
lesions(. במקרה של התקף חמור, הרופא שלך ישקול לבצע בדיקת 
MRI כדי להעריך את המצב ויחליט אם אתה צריך להפסיק ליטול גילניה.

לחץ דם גבוה  ∙
על הרופא שלך לבדוק את לחץ הדם שלך במהלך הטיפול בגילניה.

 ,)BCC( סוגים של סרטן העור, כולל קרצינומה של תאי הבסיס  ∙
)SCC( מלאנומה, וקרצינומה של תאי הקשקש

ספר לרופא שלך אם יש שינויים כלשהם במראה העור שלך, כולל שינויים 
בשומה, אזור כהה חדש על העור שלך, פצע שאינו מחלים או גידולים 
על העור שלך, כגון בליטה שעשויה להיות מבריקה, לבן פנינה, בצבע 
העור או ורודה. על הרופא שלך לבדוק את העור שלך לראות אם יש 
שינויים כלשהם בתחילת הטיפול בגילניה ובמהלכו. עליך להגביל את 
זמן השהייה באור שמש ובאור אולטרה-סגול )UV(. לבש בגדים מגנים 

והשתמש בקרם הגנה עם מקדם הגנה גבוה.
תגובות אלרגיות  ∙

פנה לרופא שלך אם יש לך תסמינים של תגובה אלרגית, כולל פריחה, 
סרפדת מגרדת או התנפחות של השפתיים, הלשון או הפנים.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
כאב ראש  ∙

בדיקות כבד לא תקינות  ∙
שלשול  ∙
שיעול  ∙
שפעת  ∙

דלקת בסינוסים )סינוסיטיס(  ∙
כאב גב  ∙

כאב באזור הבטן  ∙
כאב בזרועות או ברגליים  ∙

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
דלקת הסימפונות )ברונכיטיס(  ∙
שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(  ∙

פטריית שמש  ∙
מיגרנה  ∙
בחילות  ∙
חולשה  ∙

נשירת שיער  ∙

)actinic keratosis( קרנת אקטינית - גידול טרום-סרטני  ∙
עלייה ברמות הטריגליצרידים בדם  ∙

ראייה מעורפלת  ∙
מיעוט לימפוציטים )לימפופניה(  ∙

מיעוט תאי דם לבנים )לויקופניה(  ∙
פפילומה של העור - גידול שפיר על פני העור  ∙

תופעות לוואי נוספות שדווחו כוללות פרכוסים, סחרחורת, דלקת ריאות, 
אקזמה וגרד.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
אנמיה המוליטית אוטואימונית – הצורה האוטואימונית של אנמיה )כמות   ∙

מופחתת של תאי דם אדומים( שבה נהרסים תאי דם אדומים
תרומבוציטופניה – הפחתה בטסיות דם אשר מגבירה את הסיכון לדימום   ∙

או לחבורות
סרקומה על-שם קפושי – גידול הקשור לזיהום של נגיף הרפס הומני 8  ∙

זיהומים קריפטוקוקלים )סוג של זיהום פטרייתי(, כולל דלקת קרום המוח   ∙
קריפטוקוקלית עם תסמינים כגון כאב ראש המלווה בצוואר נוקשה, 

רגישות לאור, בחילה ו/או בלבול
כאב מפרקים  ∙
כאב שרירים  ∙

קרצינומה של תאי קשקש )SCC( – סוג של סרטן עור שעשוי להראות   ∙
כגוש רקמתי אדום קשה, פצע עם קרום, או פצע חדש על צלקת קיימת

קרצינומה של תאי מרקל )סוג של סרטן עור( – סימנים אפשריים כוללים   ∙
גוש רקמתי לא כואב, אדום-כחלחל או בצבע העור, לעיתים קרובות 
על הפנים, הראש או הצוואר. קרצינומה של תאי מרקל יכולה להראות 
גם כגוש רקמתי או כגוש קשה ולא כואב. חשיפה לשמש לזמן ממושך 
ומערכת חיסונית חלשה יכולים להשפיע על הסיכון לפתח קרצינומה של 

תאי מרקל
לימפומה – סוג של סרטן המשפיע על מערכת הלימפה  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת נוברטיס באמצעות כתובת הדואר האלקטרוני 

.safetydesk.israel@novartis.com :הבאה
5. איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי איחסון

יש לאחסן את התרופה מתחת ל-25°C, יש להגן מלחות.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
mannitol, magnesium stearate.

מרכיבי הכמוסה הריקה:
gelatin, titanium dioxide )C.I. 77891, E171(, yellow iron oxide 
)C.I. 77492, E172(, printing ink black, printing ink yellow.

מרכיבי הדיו המוטבע על הכמוסה:
shellac )E904(, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, butyl 
alcohol, propylene glycol, purified water, strong ammonia 
solution, potassium hydroxide, black iron oxide )E172(, yellow 
iron oxide )E172(, titanium dioxide )E171(, dimethicone.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
התרופה גילניה משווקת ככמוסות קשות לשימוש פומי )מתן דרך הפה(. 
לכמוסות הקשות גוף לבן אטום עם הדפסת שני פסים בצהוב ומכסה צהוב 
בהיר אטום עם הדפסת FTY 0.5 mg בשחור. תכולת הכמוסות: אבקה 

בצבע לבן עד כמעט לבן.
גודל האריזה: 7 או 28 כמוסות )יתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים(.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.
נערך ביולי 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
גילניה 0.5 מ"ג - 33270 78 145

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال چيلينيا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية، من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
قد يسبب چيلينيا أعراضاً جانبية جدية، تشمل:

نظم قلب بطيء )bradycardia أو bradyarrythmia( عند بدء   ∙
تناولك چيلينيا

بإمكان چيلينيا أن تؤدي إلى تباطؤ نظم قلبك، خاصة بعد تناولك   
الجرعة الدوائية الأولى. توجه فوراً إلى طبيبك أو إلى غرفة الطوارئ 
في أقرب مستشفى إذا وُجدت لديك أي أعراض لتباطؤ نظم القلب. 
بإستعمال  تتعلق  خاصة  الفقرة "تحذيرات  في  التفصيل  أنظر 

الدواء"، بند »تناول الجرعة الدوائية الأولى«.
تلوثات  ∙

يمكن أن يزيد چيلينيا من الخطورة لديك لحدوث تلوثات جدية التي 
من شأنها أن تشكل خطراً على الحياة وأن تسبب الوفاة. لا يجوز 
ولمدة شهرين  بـ چيلينيا  العلاج  فترة  حية خلال  لقاحات  تلقي 
تتلقى  أن  قبل  مع طبيبك  چيلينيا. تحدث  تناول  عن  توقفك  بعد 
بـ چيلينيا.  العلاج  بعد  ولمدة شهرين  العلاج  فترة  لقاحاً خلال 
التلوث الذي من  إذا تلقيت لقاحاً حياً، فمن شأنه أن يحدث لديك 
المفترض أن يمنعه اللقاح. من شأن اللقاحات أن تكون أقل نجاعة 

عندما يتم إعطاؤها خلال فترة العلاج بـ چيلينيا. 
في  تلوثات، بما  عن  الإبلاغ  البشري )HPV( - تم  الحليمي  الورم  ڤيروس 
ذلك الورم الحليمي، خلل التنسّج، الثآليل والسرطان المتعلق بڨيروس الورم 
الحليمي، لدى المتعالجين بـ چيلينيا. سيفكر طبيبك فيما إذا كان يجب عليك 
تلقي لقاح ضد ڨيروس الورم الحليمي قبل بدء العلاج. بسبب خطورة الإصابة 
بتلوث ڨيروس الورم الحليمي، يجب عليك إستشارة طبيبك بخصوص الفحص 

الروتيني لعنق الرحم )لطاخة پاپ(.
ذلك  البيضاء )الليمفاويات( في دمك. يعود  الدم  يقلل چيلينيا من عدد خلايا 
عادة إلى النسبة الإعتيادية خلال شهرين منذ التوقف عن العلاج. من الجائز 
أن يجري طبيبك فحص دم لفحص خلايا الدم البيضاء لديك قبل أن تبدأ تناول 
چيلينيا. توجه إلى طبيبك حالاً إذا وجدت لديك أية أعراض لتلوث خلال العلاج 

بـ چيلينيا ولمدة شهرين بعد الجرعة الدوائية الأخيرة من چيلينيا:
سخونة  ∙

إرهاق  ∙
آلام في الجسم  ∙

قشعريرة  ∙
غثيان  ∙

تقيؤات  ∙
صداع يترافق بسخونة، تصلب في الرقبة، حساسية للضوء، غثيان أو إرتباك   ∙
)هذه قد تكون أعراضاً لإلتهاب السحايا الدماغية، تلوث الأغشية المحيطة 

بالدماغ والعمود الفقري(.
Progressive Multifocal Leukoencephalopathy )PML(  ∙

PML هو تلوث نادر في الدماغ الذي يؤدي عادة للوفاة أو لعجز شديد. إذا 
حدث PML، فهو يحدث عادة لدى الأشخاص ذوي جهاز مناعة مضعف لكنه 
 PML حدث أيضاً لدى أشخاص لم يكن جهاز مناعتهم مضعف. تتفاقم أعراض
خلال أيام حتى أسابيع. توجه حالاً لطبيبك إذا وجدت لديك أعراض جديدة أو 

متفاقمة لـ PML، التي تستمر عدة أيام، بما في ذلك:
ضعف في جانب واحد من الجسم  ∙

فقدان تناسق الحركات )coordination( في الذراعين والرجلين  ∙
تناقص في القوة  ∙

مشاكل في توازن الجسم  ∙
تغيرات في الرؤية  ∙

تغيرات في التفكير أو في الذاكرة  ∙
إرتباك  ∙

تغيرات في الشخصية  ∙
مشكلة في الرؤية تسمى وذمة بقعية  ∙

من شأن الوذمة البقعية أن تسبب بعضاً من تلك الأعراض المتعلقة بالرؤية مثل 
نوبة مرض التصلب المتعدد )إلتهاب في عصب الرؤية(. من الجائز ألا تلاحظ 
البقعية. إذا حدثت وذمة بقعية، فهي عادة تبدأ خلال  الوذمة  أية أعراض مع 
الأشهر 3 حتى 4 الأولى بعد بدء العلاج بـ چيلينيا لكنها يمكن أن تحدث في 
أي وقت. يتوجب على طبيبك فحص رؤيتك قبل بدء العلاج أو عندما تبدأ العلاج 
بـ چيلينيا، 3 حتى 4 أشهر بعد بدء العلاج، خلال العلاج بشكل دوري وفي 
أي وقت تلاحظ فيه تغيرات في الرؤية خلال العلاج بـ چيلينيا. إن الخطورة 
لديك لحدوث وذمة بقعية تكون أعلى إذا وجد لديك مرض السكري أو إذا كان 
الطبيب حالاً  العنبية )uveitis(. راجع  إلتهاب  العين يسمى  إلتهاب في  لديك 

إذا وجد لديك واحد أو أكثر من الأعراض التالية:
ضبابية أو ظلال في مركز رؤيتك  ∙

بقعة عمياء في مركز رؤيتك  ∙
حساسية للضوء  ∙

رؤية الألوان بصورة شاذة  ∙
إنتفاخ وتضيق الأوعية الدموية في دماغك  ∙

 PRES )posterior reversible encephalopathy syndrome( حالة تسمى  
حدثت بشكل نادر لدى متعالجين يتناولون چيلينيا. أعراض PRES تتحسن 
إلى سكتة.  تؤدي  دون علاج، قد  چيلينيا. لكن  تناول  عن  التوقف  عند  عادة 

توجه حالاً إلى الطبيب إذا وجد لديك واحد أو أكثر من الأعراض التالية:
صداع شديد ومفاجئ  ∙

إرتباك مفاجئ  ∙
فقدان مفاجئ للرؤية أو تغيرات أخرى في الرؤية لديك  ∙

إختلاجات  ∙

تضرر الكبد  ∙
قد يسبب چيلينيا ضرراً للكبد. يتوجب على طبيبك إجراء فحوص دم لفحص كبدك قبل   
أن تبدأ بتناول چيلينيا وبشكل دوري خلال فترة العلاج. راجع طبيبك حالاً إذا وُجد لديك 

واحد أو أكثر من الأعراض التالية لتضرر الكبد:
غثيان  ∙

تقيؤات  ∙
ألم في البطن  ∙

إرهاق  ∙
فقدان الشهية للطعام  ∙

إصفرار الجلد أو الجزء الأبيض من العينين  ∙
بول داكن  ∙

مشاكل في التنفس  ∙
لبعض الأشخاص الذين يتناولون چيلينيا هنالك ضيق في التنفس. توجه للطبيب حالاً إذا   

وجد لديك مشاكل تنفسية جديدة أو متفاقمة. 
تفاقم شديد للتصلب المتعدد بعد التوقف عن تناول چيلينيا  ∙

عند التوقف عن چيلينيا، فإن أعراض التصلب المتعدد قد تعود وتتفاقم مقارنة لما كانت 
عليه قبل العلاج أو خلاله. الكثير من الأشخاص الذين يعانون من تفاقم في أعراض التصلب 
المتعدد الذي حدث بعد التوقف عن چيلينيا لا يعودون لمستوى الأداء الوظيفي الذي كان 
التوقف  غالباً خلال 12 أسبوعاً بعد  التفاقم  هذا  عن چيلينيا. يحدث  التوقف  قبل  لديهم 
تتوقف عن  أن  دائماً قبل  متأخراً. تحدث مع طبيبك  أن يحدث  لكن من شأنه  عن چيلينيا 
المتعدد  التصلب  أعراض  في  تفاقم  إذا حدث  لطبيبك  كان. إحك  تناول چيلينيا لأي سبب 

بعد التوقف عن چيلينيا. 
آفات غير عادية في الدماغ المرتبطة بنوبة التصلب المتعدد  ∙

بنوبة  الدماغ، مرتبطة  آفات كبيرة بشكل غير عادي في  نادرة من  الإبلاغ عن حالات  تم   
 .)tumefactive lesions التصلب المتعدد، لدى المتعالجين بـ چيلينيا )حالة تسمى
الحالة  إجراء فحص MRI لتقييم  في حالة حدوث نوبة شديدة، سوف يفكر طبيبك في 

ويقرر فيما إذا كنت بحاجة للتوقف عن تناول چيلينيا.
إرتفاع ضغط الدم  ∙

على طبيبك أن يفحص ضغط دمك خلال فترة العلاج بـ چيلينيا.
أنواع من سرطان الجلد، بما في ذلك سرطان الخلايا القاعدية )BCC(، ميلانوما،   ∙

)SCC( وسرطان الخلايا الحرشفية
إحك لطبيبك إذا وجدت لديك أية تغيرات في مظهر جلدك بما في ذلك تغيرات في الشامة،   
منطقة داكنة جديدة على جلدك، جرح لا يشفى أو أورام على جلدك، مثل نتوء الذي من شأنه 
أن يكون لامعاً، أبيض لؤلؤي، بلون الجلد أو وردي اللون. يتوجب على طبيبك أن يفحص 
جلدك ليرى فيما إذا هنالك أية تغيرات في بداية العلاج بـ چيلينيا وخلاله. عليك الحد من 
المكوث تحت ضوء الشمس وتحت الضوء ما فوق البنفسجي )UV(. إرتدي ملابساً واقية 

وإستعمل كريم وقاية ذو عامل وقاية مرتفع. 
ردود فعل تحسسية  ∙

توجه لطبيبك إذا وجدت لديك أعراض لرد فعل تحسسي، بما في ذلك طفح، شرى حاك   
أو إنتفاخ الشفتين، اللسان أو الوجه.

أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:
صداع  ∙

عدم سلامة فحوص الكبد  ∙
إسهال  ∙
سعال  ∙

إنفلوإنزا  ∙
)sinusitis( إلتهاب الجيوب الأنفية  ∙

ألم في الظهر   ∙
ألم في منطقة البطن  ∙

ألم في الذراعين أو في الرجلين  ∙
أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

)bronchitis( إلتهاب القصبات الهوائية  ∙
)herpes zoster( عقبولة المنطقة  ∙

فطر الشمس  ∙
شقيقة  ∙
غثيان  ∙

ضعف عام  ∙
تساقط الشعر  ∙

)actinic keratosis( تقران سفعي ـ ورم ما قبل السرطان  ∙
إرتفاع نسب الشحوم الثلاثية في الدم  ∙

ضبابية الرؤية  ∙
)lymphopenia( قلة اللمفاويات  ∙

)leukopenia( قلة خلايا الدم البيضاء  ∙
ورم حليمي جلدي ـ ورم حميد على سطح الجلد  ∙

أعراض جانبية إضافية بُلغّ عنها تشمل إختلاجات، دوار، إلتهاب الرئتين، إكزيما وحكة.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:

كمية  الدم )إنخفاض  لفقر  الذاتي  المناعي  الذاتي – الشكل  المناعي  الإنحلالي  الدم  فقر   ∙
خلايا الدم الحمراء( حيث تتدمر فيه خلايا الدم الحمراء

قلة الصفيحات – إنخفاض في الصفيحات الدموية مما يزيد من خطورة حدوث نزف أو   ∙
كدمات

ساركوما على إسم كابوزي – ورم مرتبط بتلوث ڨيروس الهرپس البشري 8  ∙
السحايا بالمستخفيات  إلتهاب  المستخفيات )نوع من تلوث فطري(، بما في ذلك  تلوثات   ∙
مع أعراض مثل الصداع المصحوب بتصلب الرقبة، حساسية للضوء، غثيان و/أو إرتباك

آلام المفاصل  ∙
آلام في العضلات  ∙

سرطان الخلايا الحرشفية )SCC( – نوع من سرطان الجلد الذي قد يظهر ككتلة نسيجية   ∙
حمراء صلبة، قرحة مع قشرة، أو قرحة جديدة على ندبة موجودة

سرطان خلايا ميركل )نوع لسرطان جلد( – تشمل العلامات المحتملة كتلة نسيجية غير   ∙
الرقبة.  أو  الوجه، الرأس  على  متقاربة  أوقات  الجلد، في  بلون  أو  مؤلمة، حمراء-مزرقة 
يمكن أن يظهر سرطان خلايا ميركل حتى على شكل كتلة من الأنسجة أو على شكل كتلة 
صلبة وغير مؤلمة. إن التعرض لأشعة الشمس لفترة مطوّلة وضعف جهاز المناعة يمكن 

أن يؤثر على خطورة تطوّر سرطان خلايا ميركل
ليمفوما – نوع من السرطان الذي يؤثر على الجهاز الليمفاوي  ∙

من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  أعراض جانبية عقب علاج 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة نوڤارتيس بواسطة عنوان البريد الإلكتروني التالي:

.safetydesk.israel@novartis.com
5( كيفية تخزين الدواء؟

ً   عن متناول أيدي   تجنب    التسمم !   يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في   مكان مغلق بعيدا
ومجال رؤية  الأطفال و/أو الرضع،   وذلك لتفادي   إصابتهم بالتسمم .  لا تسبب    التقيؤ   بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب . 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر 

العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يجب تخزين الدواء دون 25 درجة مئوية، يجب الحماية من الرطوبة.
6( معلومات إضافية

بالإضافة للمركب الفعال يحتوي الدواء أيضاً:
mannitol, magnesium stearate.

مركبات الكبسولة الفارغة:
gelatin, titanium dioxide )C.I. 77891, E171(, yellow iron oxide  
)C.I. 77492, E172(, printing ink black, printing ink yellow.

مركبات الحبر المطبوع على الكبسولة:
shellac )E904(, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, butyl alcohol, 
propylene glycol, purified water, strong ammonia solution, potassium 
hydroxide, black iron oxide )E172(, yellow iron oxide )E172(, titanium 
dioxide )E171(, dimethicone.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 
يسوّق الدواء چيلينيا على شكل كبسولات قاسية للإستعمال الفموي )إعطاء عن طريق الفم(. 
للكبسولات القاسية جسم أبيض قاتم مطبوع عليه خطين بالأصفر وغطاء أصفر فاتح قاتم 
مطبوع عليه FTY 0.5 mg بالأسود. محتوى الكبسولات: مسحوق بلون أبيض إلى مائل 

للأبيض تقريباً.
حجم العلبة: 7 أو 28 كبسولة )من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب(.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.
تم إعدادها في تموز 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
چيلينيا 0.5 ملغ ـ 33270  78  145

من  الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS  

)PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

GILENYA® 0.5 mg
Hard capsules
The active ingredient
Each capsule contains: 
Fingolimod )as hydrochloride( 0.5 mg 
Inactive ingredients
See chapter 6 'Further Information'.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.

In addition to the leaflet, there is a patient and caregiver 
guide for Gilenya 0.5 mg and a reminder card regarding 
pregnancy. These information materials contain important 
safety information that you need to know and act 
accordingly before initiating treatment and during the 
treatment with Gilenya 0.5 mg.
The patient and caregiver guide, the pregnancy reminder 
card and the patient information leaflet should be read 
before beginning use of the product. The guide and the 
card should be kept for further review if necessary.

Taking the first dose
After taking the first dose of Gilenya, observation by a 
healthcare professional is required for at least 6 hours.
This recommendation also applies if you are resuming 
treatment after interrupting treatment with Gilenya.
The full instructions regarding taking the first dose are detailed 
in the section 'Special warnings regarding use of the medicine'.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Gilenya is intended for the treatment of relapsing forms of 
multiple sclerosis )MS(, to reduce the number of relapses and 
to slow down the progression of physical disabilities caused 
by the disease.
Therapeutic group
Selective immunosuppressant
Sphingosine 1-phosphate receptor modulator
What is multiple sclerosis 
Multiple sclerosis )MS( is a long-term condition that affects 
the central nervous system )CNS(, comprising the brain and 
spinal cord. In MS, inflammation destroys the protective sheath 
)called myelin( around the nerves in the CNS and prevents the 
nerves from working properly. This is called demyelination. 
Relapsing-remitting MS is characterized by repeated 
attacks )relapses( of nervous system symptoms that reflect 
inflammation within the CNS. Symptoms vary from patient to 
patient, but typically involve: walking difficulties, numbness, 
vision problems or disturbed balance.
Symptoms of a relapse may disappear completely when the 
relapse is over, but some problems may remain. 
How Gilenya works 
Gilenya helps to protect against attacks on the CNS by the 
immune system by reducing the ability of some white blood 
cells )lymphocytes( to move freely within the body and by 
preventing them from reaching the brain and spinal cord. This 
limits nerve damage caused by MS.
Gilenya also reduces some of the immune reactions of your 
body.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
∙ you have had a heart attack, unstable angina, stroke 

or transient ischemic attack or certain types of heart 
failure in the last 6 months.

∙ you have, or have had in the past, certain types of 
irregular or abnormal heartbeat )arrhythmias(, including 
patients in whom a heart finding called prolonged QT is 
seen on ECG before starting Gilenya.

∙ you have a heart rhythm problem that requires treatment 
with certain medicines. 

∙ you are allergic )hypersensitive( to fingolimod or to any 
of the other ingredients the medicine contains, listed 
in chapter 6 'Further information'. The symptoms of 
an allergic reaction may include: rash, itchy hives or 
swelling of the lips, tongue or face.

Talk to your doctor before you take Gilenya if you have 
any of these conditions or if you do not know if you have 
any of them.

Special warnings regarding use of the medicine
∙ Taking the first dose
Gilenya can cause your heart rate to slow down, especially after you 
take your first dose. You will undergo a test called an electrocardiogram 
)ECG( to check the electrical activity of your heart before you take 
your first dose of Gilenya.
All patients will remain under observation by a healthcare 
professional for at least 6 hours after taking the first dose 
of Gilenya.
After you take your first dose of Gilenya:
∙ Your pulse and blood pressure should be checked every hour.
∙ You should be observed by a healthcare professional to see if you 

have any serious side effects. If your heart rate slows down too 
much, you may have symptoms such as:
∘ dizziness
∘ tiredness
∘ feeling like your heart is beating slowly or skipping beats
∘ chest pain

∙ If you have any of the symptoms of slow heart rate, they will 
usually happen during the first 6 hours after taking your first dose 
of Gilenya. The symptoms can happen up to 24 hours after you 
take your first Gilenya dose.

∙ 6 hours after you take your first dose of Gilenya, you will have 
another ECG. If your ECG shows any heart problems or if your heart 
rate is still too low or continues to decrease, you will continue to 
be observed.

∙ If you have any serious side effects after taking the first dose 
of Gilenya, especially those that require treatment with other 
medicines, you will stay in the medical facility to be observed 
overnight. You will also be observed for any serious side effects 
for at least 6 hours after you take your second dose of Gilenya the 
next day.

∙ If you have certain types of heart problems, or if you are taking 
certain types of medicines that can affect your heart, you will stay 
in the medical facility to be observed overnight by a healthcare 
professional after taking your first dose of Gilenya.

Your slow heart rate will usually return to normal within 1 month after 
you start taking Gilenya. Refer to your doctor or go to the nearest 
hospital emergency room right away if you have any symptoms of 
a slow heart rate. 
If you miss one or more doses of Gilenya, you may need to be 
observed by a healthcare professional when you take your next dose. 
Refer to your doctor if you miss a dose of Gilenya. Also see 'How 
should the medicine be used?'.
Before you take Gilenya, tell your doctor about all your medical 
conditions, including if you had or now have:
∙ an irregular or abnormal heartbeat )arrhythmia(
∙ a history of stroke or mini-stroke
∙ heart problems, including heart attack or angina
∙ a history of repeated fainting )syncope(
∙ a fever or infection, or if you are unable to fight infections due to 

a disease or because you are taking, or have taken in the past, 
medicines that weaken your immune system 

∙ you have recently received or are due to receive a vaccine
∙ chickenpox or you have received a vaccine for chickenpox. The 

doctor may conduct a blood test for the chickenpox virus. You may 
need to get the full course of chickenpox vaccinations and then 
wait one month before you start the treatment with Gilenya

∙ eye problems, especially an inflammation of the eye called uveitis
∙ diabetes
∙ breathing problems, including during your sleep
∙ liver problems
∙ high blood pressure
∙ any type of skin cancer including basal cell carcinoma )BCC(, 

melanoma, or squamous cell carcinoma )SCC(
∙ please consult your doctor before getting pregnant. You should 

avoid becoming pregnant while taking Gilenya or in the two months 
after you stop taking it because of the risk of harm to the fetus. 
See section 'Pregnancy and breastfeeding'.

Elderly patients )over the age of 65(
Experience with Gilenya treatment in elderly people is limited.
Gilenya should be used with caution in patients over the age of 65. 
Children and adolescents
The medicine is not intended for children and adolescents under 
the age of 18.
Tests and follow-up
Before starting treatment:
White blood cell test, a liver function blood test - as detailed in the 
Side effects chapter.
A pregnancy test – as detailed in the 'Pregnancy and breastfeeding' 
section.
The doctor may do a blood test for the chickenpox virus.
For the tests required when taking the first dose of Gilenya - see 
section 'Taking the first dose' above.
During treatment:
Blood pressure tests, skin tests at the start of and during the 
treatment, a vision test before you start taking or at the start of 
taking Gilenya, 3 to 4 months after beginning the treatment and 
periodically during the treatment, a liver function blood test - as 
detailed in the Side effects chapter.

You should consult about a routine cervix check (Pap smear) - as 
detailed in the Side effects chapter.
Drug interactions
Using Gilenya together with other medicines may cause serious 
side effects.
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines, vitamins and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular if you 
are taking:
∙	medicines that prolong the QT interval, such as citalopram, 

chlorpromazine, haloperidol, methadone, erythromycin, since 
initiation of Gilenya treatment causes a decrease in heart rate 
and may prolong the QT interval.

∙	 ketoconazole - a medicine to treat fungal infections. A patient who 
uses Gilenya and ketoconazole concomitantly should be closely 
monitored, as the risk of adverse reactions is greater.

∙	 vaccinations - If you need to receive a vaccine, seek your doctor’s 
advice first. During and for up to 2 months after treatment with 
Gilenya, you should not receive certain types of vaccine (live 
attenuated vaccines) as they could trigger the infection that they 
were supposed to prevent. Other vaccines may not work as well 
as usual if given during this period. 

∙	 antineoplastic medicines, medicines that suppress or 
modulate the immune system (including corticosteroids) -  
are expected to increase the risk of immunosuppression, and 
the risk of additive immune system effects must be considered if 
these therapies are coadministered with Gilenya. When switching 
treatment from drugs with prolonged immune effects, such as 
natalizumab, teriflunomide or mitoxantrone, the duration and mode 
of action of these drugs must be considered to avoid unintended 
additive immunosuppressive effects when initiating treatment 
with Gilenya.

∙	medicines that slow the heart rate and the atrioventricular 
conduction, such as beta blockers, digoxin, or calcium channel 
blockers, such as diltiazem or verapamil. Before starting treatment 
with Gilenya, consult the doctor who prescribed these drugs regarding 
the possibility of switching to drugs that do not slow the heart rate 
and the atrioventricular conduction. 

Taking Gilenya and food
Gilenya can be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Gilenya may harm your fetus. Before taking Gilenya, tell your doctor 
if you are pregnant or are planning to become pregnant.
Tell your doctor right away if you become pregnant while taking 
Gilenya or if you become pregnant within 2 months after stopping 
treatment with Gilenya.
∙	 You	should	stop	taking	Gilenya	2	months	before	trying	to	become	

pregnant.
∙	 If	you	can	become	pregnant,	use	an	effective	birth	control	during	

your treatment with Gilenya and for at least 2 months after 
stopping treatment.

See also section 'Severe worsening of multiple sclerosis after stopping 
Gilenya' in the Side effects chapter.
Breastfeeding
Before taking Gilenya, tell your doctor if you are breastfeeding or if 
you are planning to breastfeed.
It is not known whether Gilenya passes into breast milk. Consult 
your doctor about the best way to feed your baby when you are 
taking Gilenya.
Driving and using machines 
Your doctor will tell you whether your illness allows you to drive 
vehicles, ride bicycles, and use machines safely. Gilenya is not 
expected to have an influence on your ability to drive and use 
machines. 
However, after taking the first dose of Gilenya, you will have to stay 
under observation of a healthcare professional for at least 6 hours. 
Your ability to drive and use machines may be impaired during and 
potentially after this time period.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual dosage is generally:
One capsule per day (0.5 mg fingolimod).
Do not exceed the recommended dose.
How to take 
For oral administration.
Take Gilenya once a day, with a glass of water.
Taking Gilenya at the same time each day will help you remember 
when to take the medicine.
Gilenya capsules should always be swallowed intact, without opening 
them.
Taking more Gilenya than required
If you took an overdose or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take Gilenya
If you forgot to take a dose of Gilenya, refer to a doctor right away. You 
may need to be monitored by a healthcare professional for at least  
6 hours when you take your next dose. If you need to be monitored 
by a healthcare professional when you take your next dose of Gilenya, 
you will undergo:
∙ an ECG before taking the dose
∙ hourly pulse and blood pressure measurements after taking the 

dose
∙ an ECG 6 hours after taking the dose
Stopping treatment
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine, the MS symptoms may recur and 
worsen - see section 'Severe worsening of multiple sclerosis after 
stopping Gilenya' in the Side effects chapter.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take a medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Gilenya may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Gilenya can cause serious side effects, including:
∙ Slow heart rate )bradycardia or bradyarrhythmia( when 

you start taking Gilenya
Gilenya can cause your heart rate to slow down, especially after 
you take the first dose. Refer to your doctor or go to the nearest 
hospital emergency room right away if you have any symptoms of 
a slow heart rate. See details in section 'Special warnings regarding 
use of the medicine' under subsection 'Taking the first dose'.

∙ Infections
Gilenya can increase your risk of serious infections that may be  
life-threatening and cause death. You should not receive live 
vaccines during treatment with Gilenya and for 2 months after 
you stop taking Gilenya. Talk to your doctor before you receive a 
vaccine during treatment and for 2 months after treatment with 
Gilenya. If you receive a live vaccine, you may get the infection 
that the vaccine was meant to prevent. Vaccines may not work as 
well when given during treatment with Gilenya.
Human papilloma virus )HPV( - infections, including papilloma, 
dysplasia, warts, and HPV-related cancer, have been reported in 
patients treated with Gilenya. Your doctor will consider whether you 
need to have a vaccination against HPV before starting treatment. 
Due to risk of HPV infection, please consult your doctor regarding 
routine cervix check )Pap smear(.
Gilenya lowers the number of white blood cells )lymphocytes( in 
your blood. This will usually go back to normal within 2 months 
of stopping treatment. Your doctor may conduct a blood test to 
check your white blood cells before you start taking Gilenya. Refer 
to your doctor right away if you have any of the symptoms of an 
infection during treatment with Gilenya and for 2 months after the 
last dose of Gilenya:
∙ fever
∙ tiredness
∙ body aches
∙ chills
∙ nausea
∙ vomiting
∙ headache accompanied by fever, neck stiffness, sensitivity 

to light, nausea or confusion )these may be symptoms of 
meningitis, an infection of the membranes around your brain 
and spine(.

∙ Progressive multifocal leukoencephalopathy )PML(
PML is a rare brain infection that usually leads to death or severe 
disability. If PML happens, it usually happens in people with a 
weakened immune system but has also happened in people who 
do not have a weakened immune system. Symptoms of PML get 
worse over days to weeks. Refer to your doctor right away if you 
have any new or worsening symptoms of PML that have lasted 
several days, including:
∙ weakness on one side of your body
∙ loss of coordination in the arms and legs
∙ decreased strength
∙ problems with balance 
∙ changes in vision
∙ changes in thinking or memory
∙ confusion
∙ changes in personality

∙ A vision problem called macular edema
Macular edema can cause some of the same vision symptoms as an 
MS attack )optic neuritis(. You may not notice any symptoms with 
macular edema. If macular edema happens, it usually starts in the 
first 3 to 4 months after starting treatment with Gilenya, but may 
occur at any time. Your doctor should check your vision before you 
start taking or at the start of taking Gilenya, 3 to 4 months after 
beginning the treatment, periodically during the treatment and any 
time you notice vision changes during treatment with Gilenya. Your 
risk of macular edema is higher if you have diabetes or have had 
an inflammation of your eye called uveitis.
Refer to a doctor right away if you have any of the following 
symptoms:
∙ blurriness or shadows in the center of your vision
∙ a blind spot in the center of your vision
∙ sensitivity to light
∙ abnormal color )shades( vision

∙ Swelling and narrowing of the blood vessels in your brain
 A condition called PRES )posterior reversible encephalopathy 

syndrome( has occurred rarely in patients taking Gilenya. The 
symptoms of PRES usually get better when you stop taking Gilenya. 
However, if left untreated, it may lead to a stroke. Refer to a doctor 
right away if you have any of the following symptoms:
∙ sudden severe headache
∙ sudden confusion
∙ sudden loss of vision or other changes in your vision 
∙ seizures

∙ Liver damage
 Gilenya may cause liver damage. Your doctor should conduct 

blood tests to check your liver before you start taking Gilenya and 
periodically during treatment. Refer to your doctor right away if you 
have any of the following symptoms of liver damage:
∙ nausea
∙ vomiting
∙ stomach pain
∙ tiredness 
∙ loss of appetite
∙ yellowing of the skin or the whites of the eyes 
∙ dark urine

∙ Breathing problems
Some people who take Gilenya have shortness of breath. Call your 
doctor right away if you have new or worsening breathing problems.

∙ Severe worsening of multiple sclerosis after stopping 
Gilenya
When Gilenya is stopped, symptoms of MS can return and become 
worse compared to before or during treatment. Many people who 
have worsening of MS symptoms after stopping Gilenya do not 
return to the level of function that they had before stopping Gilenya. 
This worsening happens most often within 12 weeks after stopping 
Gilenya, but can happen later. Always talk to your doctor before 
you stop taking Gilenya for any reason. Tell your doctor if you have 
worsening symptoms of MS after stopping Gilenya.

∙ Unusual brain lesions associated with MS relapse
Rare cases of unusually large brain lesions associated with MS 
relapse have been reported in patients treated with Gilenya )a 
condition called tumefactive lesions(. In case of severe relapse, your 
doctor will consider performing MRI to evaluate this condition and 
will decide whether you need to stop taking Gilenya.

∙ High blood pressure
Your doctor should check your blood pressure during treatment 
with Gilenya.

∙ Types of skin cancer, including basal cell carcinoma )BCC(, 
melanoma, and squamous cell carcinoma )SCC(
Tell your doctor if you have any changes in the appearance 
of your skin, including changes in a mole, a new darkened 
area on your skin, a sore that does not heal or growths on 
your skin, such as a bump that may be shiny, pearly white,  
skin-colored, or pink. Your doctor should check your skin for any 
changes at the start of and during treatment with Gilenya. Limit the 
amount of time you spend in sunlight and ultraviolet )UV( light. Wear 
protective clothing and use a sunscreen with a high sun protection 
factor.

∙ Allergic reactions
Refer to your doctor if you have symptoms of an allergic reaction, 
including a rash, itchy hives, or swelling of the lips, tongue or face.

Very common side effects )occur in more than one user in 10(:
∙ headache
∙ abnormal liver tests
∙ diarrhea
∙ cough
∙ flu
∙ inflammation of the sinuses )sinusitis(
∙ back pain
∙ abdominal pain
∙ pain in the arms or legs
Common side effects )occur in 1-10 in 100 users(:
∙ bronchitis
∙ shingles )herpes zoster(

∙ ringworm )tinea versicolor(
∙ migraine
∙ nausea
∙ weakness
∙ hair loss
∙ actinic keratosis - a precancerous growth
∙ an increase in blood triglyceride levels
∙ blurred vision
∙ low level of lymphocytes )lymphopenia(
∙ low level of white blood cells )leukopenia(
∙ skin papilloma - a benign skin tumor
Additional reported side effects include seizures, dizziness, 
pneumonia, eczema and itching.
Side effects of unknown frequency )effects whose frequency has not 
yet been determined(:
∙ autoimmune hemolytic anemia - autoimmune form of anemia 

)decreased amount of red blood cells( in which red blood cells are 
destroyed

∙ thrombocytopenia - reduction in blood platelets which increases 
risk of bleeding or bruising

∙ Kaposi's sarcoma - tumor related to infection with human herpes 
virus 8

∙ cryptococcal infections )a type of fungal infection(, including 
cryptococcal meningitis with symptoms such as headache 
accompanied by stiff neck, sensitivity to light, nausea and/or 
confusion

∙ joint pain
∙ muscle pain
∙ squamous cell carcinoma - a type of skin cancer which may present 

as a firm red nodule, a sore with crust, or a new sore on an existing 
scar 

∙ Merkel cell carcinoma )a type of skin cancer( - possible signs of 
Merkel cell carcinoma include a flesh-colored or bluish-red, painless 
nodule, often on the face, head or neck. Merkel cell carcinoma 
can also present as a firm painless nodule or mass. Long-term 
exposure to the sun and a weak immune system can affect the 
risk of developing Merkel cell carcinoma

∙ lymphoma – a type of cancer that affects the lymphatic system
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking the link "Report Side Effects of Drug Treatment" found 
on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il(, 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
accessing the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported to Novartis company via the email 
address:
safetydesk.israel@novartis.com.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be 
kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store the medicine below 25°C; protect from moisture.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
mannitol, magnesium stearate.
Ingredients of the empty capsule:
gelatin, titanium dioxide )C.I. 77891, E171(, yellow iron oxide  
)C.I. 77492, E172(, printing ink black, printing ink yellow.
Ingredients of the printing ink on the capsule:
shellac )E904(, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, butyl alcohol, 
propylene glycol, purified water, strong ammonia solution, potassium 
hydroxide, black iron oxide )E172(, yellow iron oxide )E172(, titanium 
dioxide )E171(, dimethicone.
What the medicine looks like and the contents of the package
The medicine Gilenya is marketed as hard capsules for oral use )oral 
administration(. The hard capsules have a white opaque body with 
two radial bands imprinted in yellow and a bright yellow opaque cap 
with FTY 0.5 mg imprinted in black. Contents of the capsules: white 
to almost white powder.
Package size: 7 or 28 capsules )not all package sizes may be 
marketed(.
Registration Holder and Importer and its address: Novartis 
Israel Ltd., P.O.B. 7126, Tel Aviv.
Revised in July 2024. 
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Gilenya 0.5 mg – 145 78 33270
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