
التانول طريقة 
للإعطاء عن طريق الفم.

يجب تناول چاينيلي مرة واحدة في اليوم، مع كأس من الماء.
متى  تتذكر  أن  على  يساعدك  يوم  كل  في  الساعة  نفس  في  چاينيلي  تناول  إن 

يتوجب عليك تناول الدواء. 
لا تتوفر معلومات بخصوص فتح الكبسولة وبعثرة محتواها.

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

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

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

چاينيلي، 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.

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

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

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

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

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

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال چاينيلي 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:

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

الجرعة  تناولك  بعد  قلبك، خاصة  نظم  تباطؤ  إلى  تؤدي  أن  چيلينيا  بإمكان 
الدوائية الأولى. أنظر التفصيل في الفقرة »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

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

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

يتم إعطاؤها خلال فترة العلاج بـ چاينيلي. 
ڤيروس الورم الحليمي البشري )HPV( - نظراً لخطورة الإصابة بتلوث ڤيروس 
الروتيني  الفحص  إستشارة طبيبك بخصوص  يجب  البشري  الحليمي  الورم 

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

العلاج بـ چاينيلي ولمدة شهرين بعد الجرعة الدوائية الأخيرة من چاينيلي:
سخونة 	-

إرهاق 	-
آلام في الجسم 	-

قشعريرة 	-
غثيان 	-

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

الفقري(.
Progressive Multifocal Leukoencephalopathy (PML) 	∙

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

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 	∙

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

الطبيب حالاً إذا وجد لديك واحد أو أكثر مما يلي:
ضبابية أو ظلال في مركز رؤيتك 	∙

بقعة عمياء في مركز رؤيتك 	∙
حساسية للضوء 	∙

رؤية الألوان بصورة شاذة 	∙
أعراض جانبية جدية إضافية:

 PRES تسمى  حالة  دماغك.  في  الدموية  الأوعية  وتضيق  إنتفاخ  	∙
نادر  بشكل  (Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome) حدثت 
لدى متعالجين يتناولون چاينيلي. أعراض PRES تتحسن عادة عند التوقف عن تناول 
چاينيلي. لكن دون علاج، قد تؤدي إلى سكتة. 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 	-
الكبد. قد يسبب چيلينيا ضرراً للكبد. يتوجب على طبيبك إجراء فحوص دم  تضرر  	∙
العلاج. راجع  فترة  دوري خلال  وبشكل  چيلينيا  تناول  تبدأ  أن  قبل  كبدك  لفحص 

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 	-

في  هنالك ضيق  چيلينيا  يتناولون  الذين  الأشخاص  التنفس. لبعض  في  مشاكل  	∙
التنفس. توجه للطبيب حالاً إذا وجد لديك مشاكل تنفسية جديدة أو متفاقمة. 

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

في أعراض التصلب المتعدد بعد التوقف عن چاينيلي. 
إرتفاع ضغط الدم. على طبيبك أن يفحص ضغط دمك خلال فترة العلاج بـ چاينيلي. 	∙

أنواع من سرطان الجلد المسماة سرطان الخلايا القاعدية )BCC( وميلانوما.  	∙
في  تغيرات  ذلك  في  بما  في مظهر جلدك  تغيرات  أية  لديك  إذا وجدت  لطبيبك  إحك 
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 خلال فترة العلاج بـ چاينيلي. 
 .)UV( البنفسجي عليك الحد من المكوث تحت ضوء الشمس وتحت الضوء ما فوق 

إرتدي ملابس 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.

الجانبية الأكثر شيوعاً لـ چاينيلي تشمل )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد  الأعراض 
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 بُلغ عنها تشمل إختلاجات، دوار، إلتهاب الرئتين، إكزيما وحكة.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 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 
الرئيسية لموقع وزارة  عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

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

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

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 چاينيلي على شكل كبسولات قاسية للإستعمال الفموي )إعطاء عن طريق 
الفم(. للكبسولات القاسية جسم أبيض قاتم مطبوع عليه خطين بالأصفر وغطاء أصفر 
بلون  الكبسولات: مسحوق  عليه FTY 0.5 mg بالأسود. محتوى  قاتم مطبوع  فاتح 

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 تشرين الأول 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

چاينيلي 0.5 ملغ ـ 33270  78  145
الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 

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 section 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 this leaflet, there is also a patient safety 
information card concerning the product Gilenya 0.5 mg.
This card contains important safety information that 
you need to know and act accordingly before initiating 
treatment and during the treatment with Gilenya 0.5 mg. 
The safety information card and Patient Information 
Leaflet should be read before beginning use of the product. 
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 characterised 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 section 
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
∙	 types of skin cancer called basal cell carcinoma (BCC) or 

melanoma
∙	 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.
Test and follow-up
Before starting treatment:
White blood cell test, a vision test, a liver function blood test - as 
detailed in the Side effects 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 test, a vision test 3 to 4 months after 
starting treatment, a liver function blood test - as detailed in 
the side effects section.
You should consult about a routine Pap smear - as detailed in 
the side effects section.
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 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 to switch 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
Before taking Gilenya, tell your doctor if you are pregnant or are 
planning to become pregnant.
Gilenya may harm your unborn baby.
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.

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, including bicycle riding, 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.
There is no information about opening the capsule and dispersing 
its content.
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 forget 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 by 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 bradyarrythmia) when 

you start taking Gilenya
Gilenya can cause your heart rate to slow down, especially after 
you take the first dose. 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). Due to risk of HPV infection, please 
consult your doctor regarding routine 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 wih Gilenya. 
Your doctor should check your vision before you start treatment 
with Gilenya and 3 to 4 months after you start treatment, or 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:
∙	 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
Additional serious side effects:
∙	 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.
∙	 High blood pressure. Your doctor should check your blood 

pressure during treatment with Gilenya.
∙	 Types of skin cancer called basal cell carcinoma (BCC) 

and melanoma. 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 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.

The most common side effects (occur in more than one user in 
10) of Gilenya include:
∙	 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.
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 on 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 entering the link: https://sideeffects.health.gov.il/

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 October 2021 according to MOH guidelines. 
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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