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Avant l'initiation du traitement par Gilenya®

- Gilenya® (fingolimod) est contre-indiqué chezlafemme
/U\ enceinte ou en age de procréer n'utilisant pas une
contraception efficace (y compris les adolescentes).

- Votre neurologue ou neuropédiatre vous informera du risque
grave pour le foetus ainsi que des actions requises pour reduire
cerisque.
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Veulillez lire la carte Patient Gilenya® fournie par votre medecin.

~N

- Votre neurologue ou neuropediatre vous informera de
a hécessité d’'une contraception efficace pendant
e traitement et pendant les 2 mois suivant son arrét.
Discutez avec votre medecin des methodes de
contraception les plus efficaces a votre disposition.

- Vous devez réaliser un test de grossesse avant de
débuter le traitement. Le résultat négatif doit étre
vérifié par un neurologue ou neuropédiatre.
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Pendant le traitement par Gilenya®

- Vous devez utiliser une contraception efficace pendant votre
traitement par Gilenya®.

- Vous ne devez pas débuter une grossesse pendant le traitement
et pendant les 2 mois suivant son arrét.

- Des tests de grossesse doivent étre repétes a des
Intervalles appropries.
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- Régulierement pendant votre traitement, votre neurologue ou
neuropediatre vous informera du risque grave pour le foetus
ainsi que des actions requises pour reduire ce risque.

— - Si vous planifiez une grossesse, parlez-en a votre
~°°) medecincar le traitement par Gilenya® doit étre arréte.

- Si vous pensez que vous étes enceinte alors que
vous prenez Gilenya®, prévenez immédiatement
votre médecin.
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- En cas de grossesse non prevue, votre medecin vous
informera sur les effets nocifs de Gilenya® pour le
foetus, et evaluera lissue potentielle.

Le traitement par Gilenya® devra étre arréte et une
echographie devra étre realisee.

- Votre medecin vous encouragera a participer au registre des
grossesses exposees a Gilenya®::
www.gpregnancy.com
Ceregistre a pour objectif de survelller le devenir des grossesses
chezles femmes exposees a Gilenya® pendant leur grossesse.
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Apreés l'arrét du traitement par Gilenya®

-Informez immédiatement votre neurologue ou
heuropédiatre si vous pensez que votre sclérose en
plaques s’aggrave (par exemple faiblesse ou troubles
visuels) ou si vous constatez tout symptome nouveau
apres l'arrét du traitement par Gilenya®.

- Une contraception efficace est necessaire pendant les 2 mois
suivant l'arrét du traitement par Gilenya® en raison du temps
necessaire a votre corps pour eliminer Gilenya®.
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¥ Ce médicament fait l'objet d’'une surveillance supplémentaire qui
permettra l'identification rapide de nouvelles informations relatives
ala securiteé.

Vous pouvez déclarer les effets indésirables directement via le portail
de signalement des évenements sanitaires indésirables du ministere
charge de la sante www.signalement-sante.gouv.fr.




Pour plus d’informations, consultez la notice dans la boite de votre
meédicament ou sur la base de données publique des médicaments::
http:// base-donnees-publigue.medicaments.gouv.ir.




Cette carte patiente spéecifique a la grossesse est diffusée sous
lautorite de TANSM.
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NOM ACIAPALIENTE « ...t
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