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Lista kontrolna
dla lekarza

Podsumowanie zalecen

GILENYA" (fingolimod)
0,25 mg i 0,5 mg kapsutki twarde




Aspekty dotyczace doboru pacjentow do leczenia
produktem leczniczym GILENYA" (fingolimod)

Produkt leczniczy GILENYA jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dorostych oraz dziecii mtodziezy (w wieku =10 lat)
w leczeniu wysoce aktywnej postaci rzutowo-remisyjnej SM (RRMS, ang. relapsing-remitting multiple sclerosis)*.

Aspekty dotyczace rozpoczynania leczenia

Produkt leczniczy GILENYA jest przeciwwskazany u pacjentdow z chorobami serca. Nie nalezy rozpoczynac leczenia
produktem leczniczym GILENYA u pacjentéw z chorobg serca lub u pacjentéw przyjmujgcych produkty lecznicze, z ktorymi

produkt GILENYA jest przeciwwskazany.

Produkt leczniczy GILENYA powoduje przejsciowe zmniejszenie czestosci rytmu serca i moze wywotywac wydtuzenie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV) po rozpoczeciu leczenia. Wszystkich pacjentéw nalezy monitorowac

podczas rozpoczynania leczenia przez minimum 6 godzin.

Wymagania zwigzane z monitorowaniem pacjentéow

U pacjentow z nastepujacymi rozpoznaniami stosowanie
leku nalezy rozwazy¢ wylacznie po dokonaniu analizy
stosunku korzysci do ryzyka i po konsultacji z kardiologiem.

Blok zatokowo-przedsionkowy, objawowa bradykardia lub
nawracajgce omdlenia w wywiadzie, istotne wydtuzenie
odstepu QTT, zatrzymanie krgzenia w wywiadzie,
niewyrownane nadcisnienie lub ciezki bezdech senny.

* Zaleca sie wydtuzone monitorowanie pacjenta
przynajmniej do nastepnego dnia

¢ Nalezy skonsultowac sig z kardiologiem odnosnie
najbardziej odpowiedniego sposobu monitorowania
pacjenta po podaniu pierwszej dawki

Stosowanie lekow beta-adrenolitycznych, antagonistow
kanatu wapniowego zmniejszajacych czestosé rytmu serca*
lub innych substanciji, o ktorych wiadomo, ze spowalniajg
czestosc rytmu sercas.

* Nalezy skonsultowac sie z kardiologiem odnosnie
mozliwosci zmiany stosowanego leczenia na takie, ktore
nie powoduje spowolnienia czestosci rytmu serca

¢ Jesli zmiana stosowanego leku nie jest mozliwa,
nalezy wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej
do nastepnego dnia

* Nalezy upewnic sie, Zze pacjenci nie przyjmuja jednoczesnie
lekéw przeciwarytmicznych klasy la lub klasy il

Tej procedury nalezy takze przestrzegac u dziecii mtodziezy
po zmianie dawki produktu leczniczego GILENYA z 0,25 mg
na 0,5 mg raz na dobe’

Nalezy takze stosowac te procedure podczas wznawiania
leczenia, jesli przyjmowanie produktu leczniczego GILENYA
zostato przerwane na
¢ Jeden dzien lub diuzej w pierwszych 2 tygodniach
leczenia
e Ponad 7 dni w tygodniu 3.i 4.
* Ponad 2 tygodnie po uptywie pierwszego miesigca leczenia

Monitorowanie przez minimum 6 godzin

Po podaniu pierwszej dawki i podczas wznawiania leczenia
po jego przerwaniu lub podczas zwiekszania dawki dobowej

[] Wykonac wyijsciowe badanie EKG i pomiar cisnienia krwi

[] Monitorowac stan pacjenta przez minimum 6 godzin

pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw

bradykardii, zcogodzinnym pomiarem tetnai cisnienia krwi.

W przypadku wystgpienia objawow bradykardii

obserwacje nalezy prowadzi¢ do czasu ich ustgpienia

- Przez caty czas trwania 6-godzinnego okresu
obserwacji zaleca sie prowadzenie ciagtego
monitorowania EKG (w czasie rzeczywistym)

O Wykonacé badanie EKG po uptywie 6 godzin

Algorytm rozpoczynania leczenia

[J czy pacient wymagat podania lekéw na * Nie
jakimkolwiek etapie w okresie monitorowania? ¢ Tak
O Czy w ktorymkolwiek momencie obserwacji * Nie
wystagpit blok AV trzeciego stopnia? e Tak

Monitorowac pacjenta do nastepnego dnia w placéwce medyczne;.
Procedure monitorowania po podaniu pierwszej dawki nalezy powtorzyc¢
po podaniu drugiej dawki produktu leczniczego GILENYA

Wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej do nastepnego dnia,
do momentu ustgpienia objawow

|:| Czestosc rytmu serca <45 uderzen na minute, <55 uderzen na minute u dziecii mtodziezy w wieku =12 lat

Czy pod koniec okresu
monitorowania zostato
spetnione ktérekolwiek
z ponizszych kryteriow?

|:| Czy pod koniec okresu monitorowania
czestosc rytmu serca osiggneta najmniejszag e Tak
wartosc¢ od chwili podania pierwszej dawki leku?

Monitorowanie po podaniu pierwszej dawki leku jest zakonczone

|:| Obecnosé w EKG nowo rozpoznanego bloku AV stopnia co
najmniej drugiego lub odstep QTc 2500 msec

lub <60 uderzen na minute u dziecii mtodziezy w wieku od 10 do <12 lat

. Nie Wydtuzy¢ okres monitorowania
co najmniej do nastepnego dnia,

e Tak LT . P
do momentu ustgpienia objawéw

* Nie r Wydtuzy¢ okres monitorowania o co najmniej 2 godziny
az do momentu, gdy czestosc rytmu serca wzrosnie

BP = ci$nienie krwi; EKG = elektrokardiogram; HR = czestos¢ rytmu serca; QTc = odstep QT skorygowany o czestosc¢ rytmu serca.

*Produkt leczniczy GILENYA jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikaciji przebiegu choroby w ustepujaco-nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosciw nastepujacych grupach
pacjentow dorostych oraz dziecii mtodziezy w wieku 10 lati starszych: pacjenciz wysoka aktywnoscig choroby pomimo petnegoi wasciwego cyklu leczenia co najmniejjednym produktem leczniczym modyfikujgcym
jei przebieg lub pacjenci z szybko rozwijajaca sig, ciezka, ustepujgco-nawracajaca postacia stwardnieniarozsianego, definiowana jako 2 lub wigcej rzutéw powodujgcych niesprawnosé w ciagu jednego roku oraz 1lub
wigcej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI mézgu lub znaczace zwigkszenie liczby zmian T2-zaleznych w poréwnaniu z wezesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.
T QTc >470 msec (kobiety), >460 msec (dzieci i mtodziez pici zenskiej) lub >450 msec (mezczyzni oraz dzieci i mtodziez ptci meskiej). ¥ W tym werapamil lub diltiazem. $ W tym leki antyarytmiczne klasy la
iklasy Ill, iwabradyna, digoksyna, leki hamujgce cholinesteraze lub pilokarpina. ' Wznawiajac leczenie nalezy stosowac zatwierdzong dawke 0,5 mg raz na dobe (lub 0,25 mg raz na dobe u dzieci i mtodziezy
[w wieku 210 lat] o masie ciata <40 kg), poniewaz inne schematy dawkowania nie zostaty zatwierdzone.
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Zalecane postepowanie z pacjentami
przyjmujacymi produkt leczniczy GILENYA

Najwazniejsze aspekty dotyczace bezpieczenstwa oraz kwestie do uwzglednienia przed, w trakcie i po zakonczeniu leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia

] Produkt leczniczy GILENYA jest przeciwwskazany
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(stopnia C w klasyfikacji Child-Pugh).
Nie rozpoczynac¢ leczenia produktem leczniczym
GILENYA u pacjentow z tymi zaburzeniami.

[] Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciaggu
ostatnich 6 miesiecy) badania aktywnosci transaminaz
i stezenia bilirubiny

[C] Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciagu
ostatnich 6 miesiecy lub po zakonczeniu wczesniejszego
leczenia) badania petnej morfologii krwi

[] Poinformowad kobiety w wieku rozrodczym (w tym
takze nastoletnie dziewczeta, ich rodzicéw i opiekunoéw),
ze produkt leczniczy GILENYA jest przeciwwskazany
u kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej antykoncepciji oraz
poinformowac te kobiety o powaznych zagrozeniach
dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego GILENYA

[] Produkt leczniczy GILENYA ma dziatanie teratogenne.
Nalezy uzyskac¢ negatywny wynik testu cigzowego
u kobiet w wieku rozrodczym (w tym takze u nastoletnich
dziewczat) przed rozpoczeciem leczenia i powtarzaé
wykonywanie testu cigzowego w odpowiednich
odstepach czasu podczas leczenia

[] Przekaza¢ wszystkim pacjentkom, ich rodzicom
(lub przedstawicielom prawnym) i opiekunom Karte
przypominajgcg dla pacjentek dotyczgcg cigzy

[] Poinformowad kobiety w wieku rozrodczym (w tym
nastoletnie dziewczeta, ich rodzicow i opiekunow)
o koniecznosci unikania zajscia w cigze i stosowania
skutecznej antykoncepciji, zaréwno podczas leczenia, jak
i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu. Porady tej nalezy
udzieli¢ w oparciu o Karte przypominajgcg dla pacjentek
dotyczaca cigzy

] Produkt leczniczy GILENYA jest przeciwwskazany
u pacjentow z zespotem uposledzonej odpornosci,
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakazen
oportunistycznych, w tym u pacjentow z obnizong
odpornoscig badz ciezkim czynnym lub czynnym
przewlektym zakazeniem (np. zapaleniem watroby
lub gruzlicg). Nie rozpoczynac leczenia produktem
leczniczym GILENYA u pacjentéw z ktérymkolwiek
z tych zaburzen
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[C] Opoznié rozpoczecie leczenia u pacjentow z ciezkim,
aktywnym zakazeniem az do jego ustgpienia

[] Unikag jednoczesnego podawania lekow
przeciwnowotworowych, immunomodulujgcych lub
immunosupresyjnych ze wzgledu naryzyko addycyjnego
dziatania tych preparatow na uktad immunologiczny. Z tego
samego wzgledu, nalezy starannie rozwazy¢ decyzje
o dtugotrwatym jednoczesnym leczeniu kortykosteroidami

] Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym
przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu
ztosliwego zwigzanego z HPV. Zaleca sie wykonywanie
badan przesiewowych w kierunku nowotworu ztosliwego
(w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) oraz szczepienie
przeciwko nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu z HPV,
zgodnie ze standardami postepowania

[] Nie leczy¢ produktem GILENYA pacjentdw
z podejrzeniem lub potwierdzonym wystepowaniem
postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML)

[C] Upewni¢ sie, ze pacjenci dysponuja wyjsciowym
wynikiem badania metodg rezonansu magnetycznego
(MRI) wykonanym zazwyczaj w ciggu 3 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia produktem GILENYA

[] sprawdzi¢ obecnosé przeciwciat przeciwko wirusowi
ospy wietrzneji pétpasca (VZV) u pacjentéw bez
przebytej ospy wietrznej potwierdzonej przez fachowy
personel medyczny lub bez udokumentowanego
petnego kursu szczepienia przeciwko ospie.

U pacjentéw z ujemnym wynikiem badania na obecnos¢
przeciwciat zaleca sie podanie petnego kursu szczepionki
przeciwko ospie oraz opdznienie rozpoczecia leczenia

o 1miesigc w celu umozliwienia rozwiniecia sie petnego
efektu dziatania szczepionki

[] Wykonac¢ badanie okulistyczne u pacjentow z zapaleniem
btony naczyniowej oka w wywiadzie lub cukrzyca

O Przeprowadzi¢ konsultacje dermatologiczna.
Pacjent powinien by¢ skierowany do dermatologa
w przypadku zaobserwowania podejrzanych zmian,
potencjalnie sugerujacych raka podstawnokomoérkowego
lub inne nowotwory skory (w tym czerniaka ztosliwego,
raka kolczystokomorkowego, miesaka Kaposiego
i raka z komorek Merkla)

[] Przekazaé pacjentom, ich rodzicom i opiekunom Karte
przypominajgca dla pacjentow / rodzicow i opiekunow.



Podczas leczenia

[J U wszystkich pacjentow nalezy uzyskac wynik petnego
badania okulistycznego:

 Po 3-4 miesigcach od rozpoczecia leczeniaw celu
wczesnego wykrycia zaburzen widzenia spowodowanych
polekowym obrzekiem plamki zottej

« Zakonczy¢ leczenie produktem leczniczym GILENYA
u pacjentow, u ktorych wystapi obrzek plamki zottej.
Wznowic leczenie wytgcznie po starannym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka

[] Zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zgtaszanie

lekarzowi przedmiotowych i podmiotowych objawow
zakazenia podczas leczenia i przez okres do 2 miesiecy
po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym GILENYA

« Takie objawy, jak gorgczka, objawy grypopodobne,
bol gtowy z towarzyszacag mu sztywnoscig karku,
wrazliwos$¢ na swiatto, nudnosci, potpasieci (lub) splatanie
lub napady drgawkowe moga by¢ objawami zapalenia
opon moézgowychi (lub) zapalenia mozgu

« Bezzwtocznie przeprowadzi¢ badania diagnostyczne
u pacjentoéw z przedmiotowymi i podmiotowymi
objawami odpowiadajacymi zapaleniu mézgu, zapaleniu
opon mozgowych lub zapaleniu opon mézgowych
imoézguiw przypadku rozpoznania rozpoczac¢
odpowiednie leczenie

- Podczas leczenia produktem leczniczym GILENYA
zgtaszano powazne, zagrazajgce zyciu, a niekiedy
Smiertelne przypadki zapalenia mézgu, zapalenia opon
mozgowych lub zapalenia opon mézgowych i mozgu
wywotane przez wirus opryszczki zwyktej (HSV) i VZV

- Otrzymywano zgtoszenia przypadkow kryptokokowego
zapalenia opon mozgowych (niekiedy smiertelnych)
po okoto 2-3 latach leczenia, jednak doktadny zwigzek
z czasem trwania leczenia jest nieznany

« Leczenie produktem GILENYA nalezy odstawi¢
u pacjentow z zakazeniem wirusem herpes w obrebie OUN
i z zakazeniami. Leczenie produktem GILENYA nalezy
wstrzymac u pacjentow z kryptokokowym zapaleniem
opon mozgowych i przeprowadzi¢ staranng konsultacje ze
specjalistg przed wznowieniem leczenia

* Pouczy¢ pacjentow, ze podczas leczenia produktem
GILENYA nie powinni przyjmowac zywych atenuowanych
szczepionek, ainne szczepionki moga by¢ mniej skuteczne

« PML obserwowano gtéwnie po 2 lub wiecej latach
od leczenia fingolimodem

« Moznarozwazy¢ coroczne wykonywanie badania MR,
zwtaszcza u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka na
0go6t zwigzanymi z wystepowaniem PML

« Jesliistnieje podejrzenie PML, nalezy natychmiast
wykonac diagnostyczne MRI i wstrzymac podawanie
produktu GILENYA do czasu wykluczenia PML.

Jesli PML zostanie potwierdzona, leczenie produktem
GILENYA nalezy zakonczy¢ i nie wznawiac¢

+ U pacjentéw leczonych modulatorami receptorow S1P,
w tym fingolimodem, u ktérych wystgpita PML i ktorzy
nastepnie zakonczylileczenie zgtaszano wystepowanie
zapalnego zespotu rekonstrukejiimmunologicznej (IRIS).

Czas do wystgpienia IRIS u pacjentéw z PML zazwyczaj
wynosit od kilku tygodni do kilku miesiecy po odstawieniu
modulatora receptorow S1P. Nalezy monitorowac
pacjentéw pod katem wystgpienia IRIS i rozpoczac¢
odpowiednie leczenie powigzanego z nim stanu zapalnego

* W przypadku potencjalnie ciezkiego zakazenia bezzwtocznie
dokonac oceny stanu pacjentairozwazyc¢ skierowanie
pacjenta do placowki zajmujacej sie leczeniem choréb
zakaznych. Rozwazy¢ wstrzymanie leczenia produktem
leczniczym GILENYA i dokonac oceny stosunku korzysci
do ryzyka przed kazdym kolejnym wznowieniem leczenia

[J] Monitorowaé liczbe limfocytéw we krwi obwodowej przed

i w trakcie leczenia produktem GILENYA. Przerwac leczenie
produktem leczniczym GILENYA, gdy liczba limfocytow
we krwi wyniesie <0,2x10°%/| az do ustgpienia zdarzenia

[J Zgtaszano pewna liczbe przypadkow ostrej niewydolnosci

watroby wymagajgcej przeszczepienia watroby
oraz klinicznie istotnego uszkodzenia watroby

» W sytuacji braku objawow klinicznych:

- Kontrolowac¢ aktywnosc¢ transaminaz watrobowych
i stezenie bilirubiny w surowicy w 1., 3., 6.,9.i12. miesigcu
podczas leczenia, a nastepnie okresowo az do uptywu
2 miesiecy po zakonczeniu leczenia produktem
leczniczym GILENYA

- Jesli aktywnos¢ transaminaz watrobowych przekracza
3-krotnosg, ale nie przekracza 5-krotnosci gornej
granicy normy (GGN) bez zwiekszenia stezenia bilirubiny
W surowicy, nalezy wdrozy¢ czestsze monitorowanie,

w tym oznaczanie stezenia bilirubiny w surowicy

i aktywnosci fosfatazy alkalicznej (AP), aby wykry¢
ewentualny dalszy wzrost tych wartoscii stwierdzic¢ inng
etiologie zaburzen czynnosci watroby

- Zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego GILENYA,
jesli aktywnosé transaminaz watrobowych wynosi co
najmniej 5-krotnosé GGN lub co najmniej 3-krotnosé
GGN itowarzyszy jej jakiekolwiek zwiekszenie stezenia
bilirubiny w surowicy. Wznowic leczenie produktem
leczniczym GILENYA wytgcznie po dokonaniu starannej
oceny stosunku korzysci do ryzyka

[J U pacjentéw z klinicznymi objawami zaburzen czynnosci

watroby bezzwtocznie dokonac oceny stanu pacjenta

i zakonczy¢ leczenie produktem leczniczym GILENYA

po potwierdzeniu istotnego uszkodzenia watroby.

Po normalizacji stezen w surowicy (w tym w sytuaciji
odkrycia innej przyczyny zaburzen czynnosci watroby)
leczenie produktem leczniczym GILENYA mozna wznowic,
jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka wypadnie
korzystnie dla pacjenta

[J Podczas leczenia kobiety nie mogg zajsé w cigze.

Nalezy przerwac leczenie, jesli kobieta zajdzie w cigze.
Podawanie produktu leczniczego GILENYA nalezy
przerwac na 2 miesiace przed probg zajscia w cigze,
biorgc pod uwage mozliwy nawrot aktywnosci choroby
po przerwaniu leczenia. Nalezy wykonac badanie
ultrasonograficzne i udzieli¢ pacjentce porady medycznej
dotyczacej szkodliwego wptywu produktu leczniczego
GILENYA na ptod.
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[J Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym
(w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicow i opiekundw)
o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepciji
podczas leczeniaiprzez co najmniej 2 miesigce
po zakonczeniu leczenia. Testy cigzowe muszg by¢
powtarzane w odpowiednich odstepach czasu

[] Nalezy regularnie informowac kobiety w wieku
rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicow/
przedstawicieli prawnych/opiekunéw) o powaznych
zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego GILENYA

[] Aby pomoc okresli¢ wptyw ekspozyciji na produkt
leczniczy GILENYA na cigzarne kobiety z SM, zacheca
sie lekarzy, by zgtaszali przypadki ciezarnych pacjentek,
ktére mogty by¢ narazone na dziatanie produktu
leczniczego GILENYA w ktérymkolwiek momencie cigzy
(poczawszy od 8 tygodni poprzedzajacych ostatnig
miesigczke), zgodnie z wymaganiami obowigzujgcymi
w Polsce do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21309
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
- firmy Novartis korzystajac z nastepujacych
danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

tel.: +48 22 375 48 80, faks: +48 22 375 47 50,
e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

[J Zaleca sie czujng obserwacje pod katem raka
podstawnokomorkowego i innych nowotworow skory;
nalezy wykonywac kontrole skory co 6-12 miesigcy
i skierowac pacjenta do dermatologa w przypadku
wystgpienia podejrzanych zmian

* Nalezy przestrzec pacjentéw przed ekspozycjg na swiatto
stoneczne bez ochrony skory

« Nalezy upewnic sig, ze pacjenci nie otrzymujg
jednoczesnie fototerapii promieniowaniem UV-B lub
fotochemioterapii PUVA

[J Rozwazyc¢ wstrzymanie leczenia produktem leczniczym

GILENYA i ponowng ocene stosunku korzysci do ryzyka
u pacjenta przed kazdym kolejnym wznowieniem leczenia
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Podsumowanie zalecen odnoszacych sie

do dziecii mtodziezy

Wszystkie ostrzezenia i Srodki ostroznosci oraz monitorowanie pacjentéw dorostych majg takze zastosowanie
do dziecii mtodziezy. Ponadto:

Przed rozpoczeciem leczenia
O Nalezy sprawdzic, czy pacjent posiada aktualne szczepienia przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym GILENYA

O Nalezy oceniac¢ rozwoj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz zmierzy¢ wzrost i mase ciata dziecka, zgodnie ze
standardami postepowania

Podczas leczenia

] w chwili rozpoczynanialeczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania wtasciwa dla podania pierwszej dawki
leku ze wzgledu na ryzyko bradyarytmii

O Nalezy powtorzy¢ procedure monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki leku u dziecii mtodziezy w chwili zmiany
dawkowania produktu leczniczego GILENYA z 0,25 mg na 0,5 mg raz na dobe*

O Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia, zwtaszcza w odniesieniu do przerwania
leczeniai koniecznosci powtorzenia procedury monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki

O Nalezy monitorowac pacjentéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow depresjiileku

* U dziecii mtodziezy (w wieku 210 lat) zatwierdzona dawka produktu leczniczego GILENYA to 0,25 mg raz na dobe u pacjentéw wazacych <40 kg i 0,5 mg raz na dobe u pacjentéw wazacych >40 kg.
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