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د؟لمتعدا لتصلبا ضمر هو ما
ي لذا( يلمركزالعصبي ز الجهااعن حالة مرضية تصيب رة عباد لمتعدالعصبي التصلب ض امر

ض لمرا" سما يطلق عليه(لتهابي مزمن ض اهو مر، و)لشوكيع النخاوالمخ امن ن يتكو
 فلياllبايحيط ي لذا )لنخاعيف الغلاا(قي الوء الغطاالى تلف دي إيؤ ")لمزيل للميالينا
 تتوقف ،لنخاعيا فلغلاا يتلف عندماو .يلمركزا لعصبيا زلجهاا في لعصبيةا
 .عصبية اضمرأ وثحد لىإ دييؤ مما ،صحيح بشكل لعملا عن لعصبيةا تلنبضاا

 في تتسببرة متكرت مصحوبا بنوباس لانتكار امتكرد لمتعدالتصلب ض امرن يكو
 قدوخر lمن مريض ض لمراض اعروت أكما تتفا .يلمركزالعصبي ز الجهاافي ب لتهاوث احد

 بعض كهنا تظل قد لكنو س،لانتكاا ءنتهاا عند بالكامل سلانتكاا اضعرأ تختفي
 .ىخرالأ اضعرالأ

� � ��� �
MS is a long-term condition that affects the central nervous system (CNS), 

comprised of the brain and spinal cord. In MS, inflammation destroys the 
protective sheath (called myelin) around the nerves in the CNS and stops 
the nerves from working properly. This is called demyelination. 

Relapsing-remitting MS is characterised by repeated attacks (relapses) that 
reflect inflammation within the CNS. Symptoms vary from patient to patient 

Symptoms of a relapse may disappear completely when the relapse is over, 
but some problems may remain Nerve cell 

Myelin Lymphocytes (immune 
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� �� ��� �
It is not fully understood how therapy works in MS.

Olyma 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 stopping them from reaching the brain and 

spinal cord. This limits nerve damage caused by MS. Olyma also reduces 
some of the immune reactions of your body. 

د؟فينجوليمو رعقا عمل ليةآ
.دلمتعدا لعصبيا لتصلبا ضمر جعلا في أوليما رعقا عمل ليةll كامل فهم كهنا ليس

عبر ي لمركزالعصبي ز الجهاالتي تصيب ت النوباالحماية من اعلى أوليما ر يساعد عقا
 )يةوللمفاالخلايا ا(ء لبيضام الدابعض خلايا رة لحد من قدل المناعي من خلاز الجهاا

ا هذو ،لشوكيا لحبلوا غلدماا لىإ للوصوا من منعهاو لجسما خلدا للانتقاا على

 يقلل كما .دلمتعدا لعصبيا لتصلبا ضمر عن لناجما بعصاJا تلف من يحد ورهبد

 .لجسما خلدا ثتحد لتيا لمناعيةا تلتفاعلاا بعض منأوليما  رعقا 
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�� تلاحتياطاوا للاستعماا نعامو �
،لقلبا اضمرأ من معينة اعبأنو لمصابينا للمرضى )دفينجوليمو( أوليما  لستعماا يمنعُ 

 .لقلبا تضربا لمعد ضنخفاا لىإ ديتؤ عقاقير نلوويتنا لذينا للمرضى به ينصح  لاو

بنجاl\,ا على رةلقدا ذوات تهقاالمروا ءلنساوا ملالحوا ءللنسا أوليما  لستعماا يحظر
 .لفعالةا لحملا منع سائلو يستخدمن لا للائيوا

كثر بعدت أو أست ساعاة لمددة لعيات أو العملياافي غرفة ء طبيبك بالبقا سيوصيك
.جانبية رثاآ أي وثحد حالة في لمناسبةا بيرالتدا ذتخاا يمكن حتى لىوالا  لجرعةا ولتنا
 .ةحدوا ليلة ةلمد قامةl\,ا لحاجةا تستدعي قد ت،لحالاا بعض في

(fingolimod) should not be used in patients with specific cardiac

diseases, and is not recommended in patients who are also taking medicines 
that are known to decrease heart rate. 

� must not be used in women who are pregnant and women of child-bear- 

ing potential (including female adolescents) not using effective contraception. 

Your doctor will ask you to stay at the surgery or clinic for six or more hours 

after taking the first dose so that appropriate measures can be taken if side 

effects occur. In some circumstances, an overnight stay may be required. 
0.5 0.25 

Similar precautions will be taken if their dose is increased from 
0.25 mg to 0.5 mg once daily. 
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�� �� ��� �
All women of child-bearing potential (including female adolescents) will be 

provided with a Pregnancy-Specific Patient Reminder Card. 

Please read the Patient Information Leaflet thoroughly before 
starting treatment with � . 

Please inform your doctor if you or a family member have a history of epilepsy. 

Contact your doctor immediately if you experience any adverse 
reactions during treatment with Olyma or in case of pregnancy. 

Please tell any doctor you see that you are taking . 

تلاحتياطال والاستعماا نعامو

خاصة تذكيرية ببطاقة بنجاl\,ا على رةلقدا ذوات تهقاالمروا ءلنساا جميع يدوتز يجب

 .بالحمل

.أوليما رعقا امستخدا قبل بعناية لمريضا تمعلوما ةنشر اءةقر رجىؙي

.عبالصر سابق مرضي يخرتا سرتكأ ادفرأ حدأ ىلد أو لديك نكا إذا طبيبك غبلاإ رجىؙي

.لحملا ءثناأ جيلينيا امستخدا ءثناأ جانبية رثاآ أي رظهو لحا في رلفوا على بطبيبك تصلا

.أوليما متستخد بأنك طبيبك غبلاإ رجىؙي
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treatmentFingolimodstartingBefore دفينجوليمو امستخدا قبل عاتهاامر جبالوا رمو ا
� �� ������ Pregnancy � �

�����
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�����������嘀����
�������
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� � � �
� � ��� � � � ������ �� ��

�
Human papilloma virus (HPV)-related cancer ���
� � � ���� � ��� �

Liver function �
� � � � � � �

Seizures �� � ��
� � � �
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� � � �� �
� � � �� �� �
At the beginning of treatment,Olyma causes the heart rate to slow down. This 
may make you feel dizzy or lower your blood pressure. If you experience 

symptoms such as dizziness, nausea, vertigo, or palpitations or feel uncomforta- 

ble after taking the first dose of Olyma, please immediately inform your doctor. 

� �� � �

A baseline electrocardiogram (ECG) to assess the action of your heart 
A blood pressure measurement 

Pediatric patients will also be weighed and measured, and will undergo a 
physical development assessment. 

دفينجوليمو املاستخد لىوالا ةلمرا

� �دا�ة العلاج، يؤدي استخدام عقار 
�ات القلب �� �ات القلب وعدم انتظام �� ت�اطؤ معدل ��

�ات القلب، مما �جعل الم��ض �شعر �الدوار أو انخفاض ضغط  أوليما إ� ت�اطؤ معدل ��
� حالة ظهور أعراض مثل الدوخة 

الدم. لذا يرؙ�� إ�لاغ الطب�ب المعالج ع� الفور ��
والغث�ان والدوار أو خفقان القلب أو الشعور �عدم 

  الارت�اح �عد تناول الجرعة الاو� من أول�ما. 

:الأولى من أوليمالجرعةا ولتنا قبل لتاليةا تلفحوصاا اءجرإ يجب

.لقلبا طنشا لتقييم لكهربائيا لقلبا تخطيط

 .ملدا ضغط سقيا

.لبدنيا لتقييمـل نسيخضعوو ، لطفالأا مرضى سقياو وزن يضاأ سيتم
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المرة الأولى لاستخدام فینجولیمود
:يلي ما اءجرإ يجب ت،ساعا ٦ ارمد على لمتابعةا ءثناأ

 .ساعة كل ملدا ضغطو لقلبا نبض فحص
.ةلفترا ههذ لخلا ارباستمر لكهربائيا لقلبا تخطيط اءبإجر لحالةا متابعة 

 .تساعا ٦ ـلا نهاية في لكهربائيا لقلبا تخطيط

ة لمدأوليما ر عقاام ستخداتوقفت عن ل نه في حاأكما  .جلعلاف ايقاإتصل بطبيبك في حالة ا
لثالث اسبوعين الأل خلام ياأ ٧كثر من أج، أو لعلاامن  سبوعينل أول أثر خلاكأو أحد م وايو
قد ، قلالأحد على واشهر ة لمدج للعلاع لخضواسبوعين بعد أكثر من أج، أو لعلاابع من الروا

 ،أوليما  رعقاام ستخدودة اعند معاو .ىخرة ألقلب مرت اضربال لي على معدوالأثر الأث يحد
 ملدا ضغطولقلب ا تضربا لمعد سقيا لخلا من حالتك بمتابعة طبيبك يوصي قد
 بغية ،لحالةا ةحسب حدو ،لكهربائيا لقلباتخطيط  اءجرإ أوساعة  كل
 .ليلا حالتك متابعة         

� � � �� �

Your pulse and blood pressure checked every hour 

– You may be monitored with a continuous ECG during this time

An ECG at the end of 6 hours 

Call your doctor in case of treatment interruption. If you have stopped Olyma for 1 

day or more during the first 2 weeks of treatment, or for more than 7 days during 

weeks 3 and 4 of treatment, or if you have stopped Olyma for more than 2 weeks after 
you have been on treatment for at least 1 month, the initial effect on your heart rate 

may occur again. When you restart your Olyma therapy, your doctor may decide to 

monitor you with heart rate and blood pressure measurements every hour, to run 
ECGs, and if needed, to monitor you overnight. 
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� �� � �
�� – Because Olyma affects the immune system, you are more likely to

get infections. If you think you have any of the following, during and up 

to 2 months after stopping treatment, call your doctor straight away: a 

headache accompanied by a stiff neck, sensitivity to light, fever, 

flu-like symptoms, nausea, rash, shingles and/or confusion or 

seizures 

If you believe your MS is getting worse (e.g. weakness or visual changes) or 

if you notice any new symptoms, talk to your doctor as soon as 

possible. These may be the symptoms of a rare brain disorder 

called progressive multifocal leukoencephalopathy (PML), which is 

cased by an infection. 

دفينجوليمو رعقا امستخدا ءثناأ

، ر�ما �كون الجسم أ��� عرضة العدوى: نظرا لأن عقار أوليما يؤثر ع� الجهاز المنا��
ة تصل إ� شه��ن �عد ل صا�ة �العدوى. إذا كنت ترى أنك مصا�ا �أي مما ��� خلال ف��

توقف العلاج، فاتصل �طب��ك ع� الفور: الصداع المصحوب �أوجاع �� الرق�ة،
الحساس�ة للضوء، اعراض �ش�ه الانفلونزا، الغث�ان ، طفح جلدى، الق��اء المنطق�ة و�أو 

الأرت�اك أو الن��ات.0ن��ات ال�ع).  

� المتعدد لد�ك يزداد سو ًءا )مثل الشعور �الوهن أو  إذا كنت ترى أن مرض التصلب العص��
( أو إذا لاحظت أي أعراض جد�دة، اتصل �طب��ك ع� الفور. ف��ما تكون � � الع��

ات �� تغ��
هذە �� أعراض مرض نادر �ص�ب الدماغ �س� "اعتلال الدماغ التصاعدي متعدد 

ة  � ي�تج عن االأصاب البؤر )䰀�(، وال��
بالعدوى. 
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دفينجوليمو رعقا امستخدا ءثناأ

ا تلقو لذيند المتعدالتصلب امرضى ى لجلد لدن اصابة بسرطاالاعن غ بلالااتم  -لجلد ن اسرطا
 جلديةعقد أي هق يعاني المرا/لطفلأن الاحظت ر إذا لفوالطبيب على اخبر أ ٠أوليما جعلا

 نغضو في تلتئم لا مفتوحة تتقرحا أو ,بقع أو ),لؤلؤيةو لامعة عقد ,للمثاا سبيل على(

 نسجةأ في اتتغير أو طبيعي غير Iنمو لجلدا نسرطا اضعرأ تشمل قد .سابيعأ
 .لوقتا ورمر مع لحجما أو لشكلا أو نللوا في تغير مع )يةدلعاا غير تلشاماا مثل( لجلدا  

 كبد عةزرا تتطلب لتيا دلحاا يلكبدا لفشلا تحالا بعض عن الابلاغ تم - لكبدا ظيفةو

دم  فحص لىإ عايتكر تحت يلذا هقالمرا / لطفلا جسيحتا .ياً سرير ةكبير كبدية صابةوإ
شهرين  حتى لكذ بعد منتظم بشكلوأوليما  ـب جلعلاا ءثناأ ٢١ و ٩ و ٦ و ٣ و ١ شهرالا في
 ارصفرا من يعاني هقالمرا / لطفلا أن لاحظت إذا رافو لطبيبا بلغأ أوليما.  توقف بعد

منطقة  من يمنالا لجانبا في لموأ ، طبيعي غير بشكل غامق لبوو ، لعينا ضبيا أو لجلدا
 أن يمكن .رلمبرا غير ءلقيوا نلغثياا أو دلمعتاا من قلأ عبالجو رلشعووا ، لتعبوا ، ةلمعدا

 صابةإ على تعلاما ههذ نتكو    
.لكبدا

� �� � �
�� – Skin cancers have been reported in multiple sclerosis patients

treated with Olyma. Inform your doctor immediately if you notice any skin 

nodules (e.g. shiny, pearly nodules), patches or open sores that do not heal within 
weeks. Symptoms of skin cancer may include abnormal growth or changes of 

skin tissue (e.g. unusual moles) with a change in color, shape or size over time. 

� � – Some cases of acute liver failure requiring liver transplant and
clinically significant liver injury have been reported. The child/adolescent in your care 

will need a blood test at months 1, 3, 6, 9, and 12 during Olyma therapy and 
regularly thereafter until 2 months after Olyma discontinuation. Inform their doctor 
immediately if you notice the child/adolescent has yellowing of their skin or the 
whites of their eyes, abnormally dark urine, pain on the right side of the stomach 
area, tiredness, feeling less hungry than usual or unexplained nausea and vomiting as 
these can be signs of liver injury. 
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� �� � �
– Women of child-bearing potential (including female adolescents)

دفينجوليمو رعقا امستخدا ءثناأ

حملرات ختبااء اجرإ بنجاl\,اعلى  رةلقدذوات ا تهقاالمرء والنساا يجب على :لحملا

 .أوليما امستخدا ءثناأ مناسبة اتفتر على رةمتكر

لى ع إلصحية بالرجوالرعاية اخصائي أطبية منتظمة من رة لاستعانة بمشوايجب 

نتيجة لجنينا دتهد لتيا لجسيمةا لمخاطرا لحو بالحمل لخاصةا لتذكيريةا لبطاقةا

 .أوليما امستخدا

شهرين بعد ل خلا، وأوليما ام ستخدء اثناألفعالة الحمل اسائل منع ام وستخدايجب 

نتيجة لجنينا دتهد لتيا لجسيمةا لمخاطرا نتيجة جيلينيا امستخدا ولتنا عن لتوقفا

 .أوليما امستخدا

شهرين بعدل خلا )دمقصو غيرد أو مقصو( حملوث بحدر لفوا طبيبك علىغ بلاإ يجب

 .أوليما فيقاإ

must have pregnancy tests repeated at suitable intervals during Olyma treatment. 

You should receive regular counseling from a healthcare professional facilitated by 
the Pregnancy-Specific Patient Reminder Card about the serious risks of Olyma 
to the fetus. 

You must use effective contraception whilst taking Olyma, and in the 2 months 

after you stop taking the treatment because of Olyma serious risks to the fetus. 

Immediately report to your doctor any (intended or unintended) 
pregnancy during and for 2 months following discontinuation of 
treatment with Olyma. 
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دفينجوليمو رعقا امستخدا ءثناأ

 حالة هيو ،لعينا من لخلفيا ءلجزا رمتو فيأوليما  يتسبب قد - لعينا صابةإ اضعرأ
بعدو لخلا يةؤلرا في اتتغيير يبأ طبيبك غبلاإ يجب الذ .لبقعيةا مةذلوا باسم فتعر

 .جلعلاا فيقاإ من شهرين

علاجهم تم لذينا لطفاالأ مرضى في لحالتينا كلتا عن الابلاغ تم - لقلقوا بلاكتئاا

 .رةلمذكوا اضعرالأ من تعاني كنت إذا طبيبك لىإ ثتحد .أوليما دواء سطةابو

لطبيبا سيتخذو ض،لمرا طنشا ودةمعا لىإأوليما  امستخدا عن لتوقفا دييؤ قد

 .لمتابعةا كيفيةوأوليما  رعقا فيقاإ بعد لحالةا متابعة لىإ لحاجةا ىبمد ارهقر لمعالجا

� �� � �
����� –Olyma may cause swelling at the back of the eye, a condition

that is known as macular edema. Tell your doctor about any changes in your vision 

during and up to 2 months after stopping treatment. 

��� ����� – Both conditions have been reported in pediatric

patients treated with Olyma. Talk to your doctor if you are experiencing 

symptoms. 

Stopping Olyma therapy may result in return of disease activity. Your doctor 
will decide whether and how you need to be monitored after stopping Olyma. 

for further informations please read the PIL (patient information leaflet)

Gilenya®

Important note: Before prescribing, consult full prescribing information. Presentation: 0.5 mg hard capsules Indications: Gilenya is indicated as single disease modifying therapy in highly active relapsing remitting multiple sclerosis for the following groups of adult patients and paediatric patients aged 10 years and older:- Patients with highly active disease despite a full and adequate course of treatment with at least one disease modifying therapy (for exceptions and information about washout periods see sections 4.4 and 5.1). or - Patients with rapidly 
evolving severe relapsing remitting multiple sclerosis defined by 2 or more disabling relapses in one year, and with 1 or more Gadolinium enhancing lesions on brain MRI or a significant increase in T2 lesion load as compared to a previous recent M RI. Dosage and administrati 
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لمزيد من المعلومات الرجاء الاطلاع على النشرة الدوائیة 



Call for Reporting:  
The treating healthcare physicians are advised to report the adverse events in  
accordance with the national spontaneous reporting system. Med City Pharma, 
Pharmacovigilance: 
Phone: 00996920003288 
Mobile: 00966533314875 
Fax: 00966126358138  
Email: pharmacovigilance-KSA@Axantia.com  
National Pharmacovigilance Center  
(NPC) (SFDA): 

call Center:19999     
E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa

Website: https://ade.sfda.gov.sa

Should you have any questions, please do not hesitate to contact us. 

غ:  للابلا
ینُصح أطباء الرعایة الصحیة المعالجین بالإبلاغ عن الأحداث السلبیة وفقاً لنظام الإبلاغ التلقائي الوطني

دواء مصنع مدینة ال
قسم التیقظ الدوائي 

الھاتف: 00997920003288
الجوال: 00966533314875

ل:  الایمی
pharmacovigilance-KSA@axantia.com

المركز الوطني للتیقظ الدوائي
: (NPC) (الھیئة العامة للغذاء والدواء)

مركز اتصال الھیئة العامة للغذاء والدواء: 19999
npc.drug@sfda.gov.sa :البرید الإلكتروني
https://ade.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني

mailto:pharmacovigilance-KSA@Axantia.com
mailto:npc.drug@sfda.gov.sa
https://ade.sfda.gov.sa/











