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What is multiple sclerosis?
- Multiple sclerosis (MS) is a long-term condition that affects the central
nervous system (CNS), comprised of the brain and spinal cord. In MS, inflam-
mation destroys the protective sheath (called myelin) around the nerves in
the CNS and stops the nerves from working properly. This is called demye-
lination.

- Relapsing-remitting MS is characterized 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.

How does Fingolimod work?

- It is not fully understood how Fingolimod therapy works in MS.

- Fingolimod 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. Fingolimod also
reduces some of the immune reactions of your body.
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ما هو مرض التصلب اعلصبي المتعدد؟ي
- مرض التصلب العصبي المتعدد عبارة عن حالة مرضية تصيب الجهاز العصبي المركزي 

الذي يتكون من المخ والنخاع الشوكي )وهو مرض التهابي مزمن ( يطلق عليه اسم 
“المرض المزيل للميالين“ يؤدي إلى تلف الغطاء الواقي ) الغلاف النخاعي ( الذي يحيط 
ابلاايلف العصبية في الجهاز العصبي المركزي. وعندما يتلف الغلاف النخاعي، تتوقف 

النبضات العصبية عن العمل بشكل صحيح، مما يؤدي إلى حدوث أمراض عصبية.

- يكون مرض التصلب ايبصعل المتعدد متكرر الانتكاس مصحوبا بنوبات متكررة تتسبب 
في حدوث التهاب في الجهاز العصبي المركزي. كما تتفاوت أعراض المرض من مريض لآخر 

وقد تختفي أعراض الانتكاس بالكامل عند انتهاء الانتكاهس، ولكن قد تظل هناك بعض 
الأرعاض الأرخى.

آلية عمل عقار فينجوليمود؟

- ليس هناك فهم كامل لآةيل عمل عقار وميلوجنيفد في علاج مرض التصلب العصبي 
المتعدد.

- يساعد عقار وميلوجنيفد على الحماية من النوبات التي تصيب الجهاز العصبي 
المركزي عبر الجهاز المناعي من خلال الحد من قدرة بعض خلايا الدم البيضاء 

) الخلايا اللمفاوية ( على الانتقال داخل الجسم ومنعها من الوصول إلى الدماغ والحبل 
الشوكي، وهذا بدوره يحد من تلف الأعصاب الناجم عن مرض التصلب العصبي المتعدد. 

امك للقي اقعر وميلوجنيفد نم ضعب الاعافتلت اةيعانمل ايتل دحتث دالخ امسجل.

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024

اةيلخل اةيبصعل

اايلاخل اافميللوةي
)اايلاخل اةيعانمل(

انيلايمل

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)
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Contraindications and precautions

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.

Fingolimod must not be used in women who are pregnant and women of 
child-bearing 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.

Similar precautions will be taken if their dose is increased from 0.25 mg to 
0.5 mg once daily.

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 Fingolimod.

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 Fingolimod or in case of pregnancy.

Please tell any doctor you see that you are taking Fingolimod.
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ومانع الاسامعتل والاحايتطات

- نميع اامعتسل وميلوجنيفد ىضرملل انيباصمل بأوناع ةنيعم نم أرماض ابلقل، ولا حصني 
هب ىضرملل انيذل انتيوولن ريقاقع ؤتدي إىل اافخنض دعمل ابرضت ابلقل.

- رظحي اامعتسل وميلوجنيفد اسنللء اوحلالم وااسنلء وارملااقهت ذوات ادقلرة ىلع 
الإاجنب وايتلال لا نمدختسي واسئل نمع المحل اةلاعفل.

- يصويسك طبيبك اقبلابء يف غةفر اايلمعلت أو اايعلدة دملة ست اعاست أو أكثر دعب 
انتول اةعرجل الأوىل ىتح نكمي ااختذ ادتلاريب اةبسانمل يف ةلاح دحوث أي آثار ةيبناج. يف 

ضعب ااحللات، دق يعدتست اةجاحل الإةماق دملة ةليل وادحة.

- متيس ااختذ اايتحطات اممثةل إذا مت زايدة اةعرجل نم 0.25 مجلم إىل 0.5 مجلم رمة وادحة 
يموياً.

- بجي تزويد جميع النساء والمراهقات ذوات القدرة على الإنجاب ببطاقة تذكيرية خاصة 
لمحلاب.

- ىجري رقاءة رشنة امولعمت اضيرمل ةيانعب لبق ادختسام اقعر وميلوجنيفد.

- ىجري إلابغ طبيبك إذا اكن يدلك أو دلى أدح أرفاد أترسك اترخي يضرم قباس رصلابع.

- الصت بيبطبك ىلع اوفلر يف احل ظوهر أي آثار ةيبناج أثانء ادختسام وميلوجنيفد أو 
دحوث لمح اثانء رتفة الاعلج.

- ىجري إلابغ دقمم اةياعرل اةيحصل يف لك زايرة بأنك دختستم وميلوجنيفد.

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024
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Before starting Fingolimod treatment

Pregnancy – Fingolimod is teratogenic. Women of child-bearing potential 
(including female adolescents) should be informed by their doctor about 
Fingolimod’s serious risks to the fetus, they must have a negative 
pregnancy test (verified by a healthcare professional), and must take 
effective contraception before starting treatment with Fingolimod.

Human papilloma virus (HPV)-related cancer – Your doctor will assess 
whether you need to undergo cancer screening (including a Pap test) and 
if you should receive the HPV vaccine.

Liver function – Fingolimod can cause abnormal results in liver function 
tests. You will need a blood test prior to treatment initiation with 
Fingolimod.

Seizures – Seizures may occur during treatment. Inform your doctor if you
or a family member have a history of epilepsy.
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تحذريات قبل استخدام وميلوجنيفد

الحلم: دق ببستي اقعر وميلوجنيفد يف دحوث اهوشتت ةيقلخ نينجلاب ذلا يغبني ىلع 
ابيبطل الاعملج إلابغ ااسنلء وارملااقهت ذوات ادقلرات الإةيباجن اخملابطر اةميسجل ايتل 

دهتد انينجل ةجيتن ادختسام وميلوجنيفد، امك بجي إرجاء حفص لمح يبلس
 )دلى أاصخئي رةياع ةيحص(، وبجي نهيلع انتول واسئل نمع المحل اةلاعفل لبق دبء 

إدختسام وميلوجنيفد.

السرطان اانلجم عن ريفوس اولرم الحميلي البشري )HPV(: نم ارقملر أن وقيم طبيبك 
مييقتب دمى إايتحج تلاحك إىل اوضخلع حفلص ارسلطان 

)امب يف ذلك اابتخر ةحسم قنع امحرل( ودمى الاايتحج إىل ادختسام اقلح )ميعطت( ريفوس 
اولرم ايميلحل ارشبلي.

وظائف الكبد: دق ببستي وميلوجنيفد يف دحوث اتنئج غري طةيعيب يف اابتخرات وظائف 
ادبكل، ذلا بجي إرجاء حفص ادلم لبق ادختسام وميلوجنيفد.

اونلبات: دق دحتث ابونت أثانء الاعلج، ذلا ىجري إلابغ طبيبك إذا اكن يدلك أو دلى أدح أرفاد 
أترسك اترخي يضرم قباس رصلابع.

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024
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The first time you take Fingolimod

Slow heart rate and irregular heartbeat
At the beginning of treatment, Fingolimod 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 uncomfortable after taking the first dose of Fingolimod, please 
immediately inform your doctor.

Before you take the first dose, you will have:
- 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.

During the 6hour monitoring, you will have:
- 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
Fingolimod 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 Fingolimod 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 Fingolimod 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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اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

دنع استخدام وميلوجنيفد رمللة الأولى

تباطؤ دعمل ضربات ابلقل ودعم إنتظام ضربات ابلقل
يف دباةي الاعلج، ؤيدي ادختسام اقعر وميلوجنيفد إىل ابتطؤ دعمل ابرضت ابلقل، امم 

لعجي اضيرمل رعشي دلابوار أو اافخنض طغض ادلم. ذلا ىجري إلابغ ابيبطل الاعملج ىلع 
اوفلر يف ةلاح ظوهر أرعاض مثل ادلوةخ واغلثاين وادلوار أو اقفخن ابلقل أو اوعشلر دعبم 

الارايتح دعب انتول اةعرجل الأوىل نم وميلوجنيفد.

بجي إجراء الفحوصات اةيلاتل قبل تانول اةعرجل الأولى من وميلوجنيفد:
- طيطخت ابلقل اابرهكلئي مييقتل اشنط ابلقل.

- ايقس طغض ادلم.
متيس أاضي وزن وايقس اىضرمل الأطافل، ووعضخيسن مييقتلل ايندبل.

أثانء ااتملبةع لعى دمار 6 ساعات، بجي إجراء ام ليي:

- حفص ضبن ابلقل وطغض ادلم لك ةعاس.
- ةعباتم اةلاحل بإرجاء طيطخت ابلقل اابرهكلئي رمتسابار لاخل ذهه ارتفلة.

- طيطخت ابلقل اابرهكلئي يف ةياهن ال6 اعاست.

الصت بيبطبك يف ةلاح إاقيف الاعلج. يف احل فقوتت نع ادختسام اقعر وميلوجنيفد دملة 
ويم وادح أو أكثر لاخل أول أنيعوبس نم الاعلج، أو لأكثر نم 7 أايم لاخل الأنيعوبس الثلاث 

وارلابع نم الاعلج، أو لأكثر نم انيعوبس دعب اوضخلع لاعللج دملة شره وادح ىلع الألق، دق 
دحيث الأثر الأويل ىلع دعمل ابرضت ابلقل رمة أرخى، ودنع اعمودة ادختسام اقعر 

وميلوجنيفد، دق يصوي طبيبك ةعباتمب تلاحك نم لاخل ايقس دعمل ابرضت ابلقل وطغض 
ادلم لك ةعاس أو إرجاء طيطخت ابلقل اابرهكلئي، وبسح دحة اةلاحل، رغلض ةعباتم تلاحك 

لًايل.

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024
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While you are taking Fingolimod

Infections : Because Fingolimod 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 (fits) 
(possible symptoms of meningitis and/or encephalitis, either caused by 
fungal or viral infection). 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 caused by an infection.

Skin cancer : Skin cancers have been reported in multiple sclerosis
patients treated with Fingolimod. 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.

Liver function : Some cases of acute liver failure requiring liver transplant 
and clinically significant liver injury have been reported. The child/adoles-
cent in your care will need a blood test at months 1, 3, 6, 9, and 12 during 
Fingolimod therapy and regularly thereafter until 2 months after 
Fingolimod 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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While you are taking Fingolimod

Pregnancy : Women of child-bearing potential 
(including female adolescents) must have pregnancy tests repeated at 
suitable intervals during Fingolimod treatment.

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

You must use effective contraception whilst taking Fingolimod, and in the 
2 months after you stop taking the treatment because of Fingolimod’s
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 Fingolimod.

Visual symptoms : Fingolimod 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.

Depression and anxiety : Both conditions have been reported in pediatric 
patients treated with Fingolimod. Talk to your doctor if you are 
experiencing symptoms.

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

This document is approved by the Executive Directorate of Pharmacovigilance at SFDA, 
Version Number: 01 
SFDA agreement date: 08/2024
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أثانء استخدام اقعر وميلوجنيفد

ادعلوى : رظناً لأن اقعر وميلوجنيفد ؤيثر ىلع ااهجلز ايعانمل، رامب وكين امسجل أكثر 
ةضرع للإةباص دعلابوى. إذا نكت رتى أنك باصماً بأي امم يلي لاخل رتفة لصت إىل شنيره 

دعب فقوت الاعلج، لصتاف بيبطبك ىلع اوفلر: 
*ادصلاع اوحصملب بأواجع يف اةبقرل

*اةيساسحل وضللء
*ارعاض هباشت الازنولفنا

*اغلثاين
*طحف دلجي

*اابوقلء اةيقطنمل و/أو الأرابتك أو اابونلت )دق وكتن الأرعاض اةلمتحمل لااهتلب ااياحسل و / 
أو ااهتلب اامدلغ اضياً ببسب دعوى ةيرطف أو ريفوةيس(

إذا نكت رتى أن رمض ابلصتل ايبصعل ادعتملد يدلك زيداد وسءاً )مثل اوعشلر نهولاب أو 
ريغتات يف ارلؤةي( أو إذا لاظحت أي أرعاض ديدجة، الصت بيبطبك ىلع اوفلر. امبرف وكتن 

ذهه يه أرعاض رمض اندر بيصي اامدلغ ىمسي “الاتعل اامدلغ ادعاصتلي دعتمد اؤبلر
)PML(، وايتل تنيج نع الاةباص دعلابوى.

سرطان ادلجل : مت الإلابغ نع الإةباص رسبطان ادلجل دلى ىضرم ابلصتل ادعتملد انيذل 
وقلتا لاعج وميلوجنيفد. أربخ ابيبطل ىلع اوفلر إذا لاظحت أن الفطل / ارملاقه يناعي أي 

دقع ةيدلج )ىلع ليبس املثال، دقع لاةعم وةيؤلؤل(، أو قبع، أو احرقتت ةحوتفم لا تلتئم يف 
غوضن أيباسع. دق لمشت أرعاض رسطان ادلجل ومناً غري طيعيب أو ريغتات يف أةجسن ادلجل 

)مثل ااماشلت غري ااعلدةي( مع ريغت يف اوللن أو الكشل أو امجحل مع رمور اقولت.

وظائف الكبد : مت الإلابغ نع ضعب احلات الشفل ادبكلي ااحلد ايتل بلطتت زراةع دبك 
وإةباص دبكلاب ذات دلاةل ةيريرس. اتحيسج اضيرمل اذلي حتت رتياعك إىل حفص دم ولكشب 

مظتنم دعب ذلك ىتح شنيره دعب فقوت وميلوجنيفد. ألبغ ابيبطل وفراً إذا لاظحت أن 
الفطل / ارملاقه يناعي نم ارفصار ادلجل أو ايبض انيعل، ووبل غقما لكشب غري طيعيب، 

وأمل يف ابناجل الأنمي نم ةقطنم ادعملة، وابعتل، واوعشلر وجلابع ألق نم ااتعملد أو 
اغلثاين وايقلء اريغل ربمر. نكمي أن وكتن ذهه املاعت ىلع إةباص يف ادبكل.

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024
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أثانء استخدام اقعر وميلوجنيفد

الحمل: بجي على النساء والمراهقات ذوات القدرة على الانجاب إجراء اختبارات حمل متكررة 
على فترات مناسبة أثناء استخدام وميلوجنيفد.

بجي الاستعانة بمشورة طبية منتظمة من أخصائي الرعاية الصحية بالرجوع إلى البطاقة 
التذكيرية الخاصة بالحمل حول المخاطر الجسيمة التي تهدد انينجل نتيجة استخدام 

وميلوجنيفد.

بجي استخدام وسائل منع الحمل الفعالة أثناء استخدام وميلوجنيفد، وخلال شهرين بعد 
التوقف عن تناول استخدام وميلوجنيفد نتيجة المخاطر الجسيمة التي تهدد الجنين 

نتيجة استخدام وميلوجنيفد.

بجي إبلاغ طبيبك على الفور بحدوث حمل )مقصود أو غير مقصود( خلال شهرين بعد إيقاف 
وميلوجنيفد.

أعراض إصابة العين : قد ببستي وميلوجنيفد في وترم الجزء الخلفي من العين، وهي 
حالة تعرف باسم الوذمة البقعية. لذا بجي إبلاغ طبيبك بأي تغييرات في الرؤية خلال وبعد 

شهرين من إيقاف العلاج.

الاكتئاب والقلق : تم الإبلاغ عن كلتا الحالتين في مرضى الأطفال الذين تم علاجهم بواسطة 
دواء وميلوجنيفد. تحدث إلى طبيبك إذا نكت أنت أو الفطل/ارملاقه وناعتن نم الأرعاض 

اوكذملرة.

قد يؤدي التوقف عن استخدام وميلوجنيفد إلى معاودة نشاط المرض، وسيتخذ ابيبطل 
المعالج قراره بمدى الحاجة إلى متابعة الحالة بعد إيقاف عقار وميلوجنيفد وكيفية المتابعة.

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024



13

For report adverse events:
Saudi Food and Drug Authority
The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre

SFDA call center: 19999

E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa

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

OR

Marketing Authorization Holder:
Middle East Pharmaceutical Industries Co. Ltd. 
(Avalon Pharma)

Riyadh, Kingdom of Saudi Arabia

Mobile: +966 55 222 1704

E-mail: pharmacovigilance@avalon.com.sa

Website: https://avalonpharmaceutical.com

-By reporting side effects, you will help provide more
information about the medicine’s safety
* For extra copies, please contact: pharmacovigilance@avalon.com.sa

Version Number: 01

SFDA agreement date: 08/2024

Patient Guide
Important Information to remember 
about Golifa (fingolimod) treatment

This document is approved by the Executive Directorate of Pharmacovigilance at SFDA, 
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للإبلاغ عن الأرعاض ااجلنبةي دللواء
الهيئة العامة للغذاء والدواء

المركز الوطني للتيقظ والسلامة الدوائية

ارلقم اولحد: 19999

npc.drug@sfda.gov.sa:البدير الإلكرتوني

https://ade.sfda.gov.sa :اوملقع الإلكرتوني

او

لامك حوقق اتلسقيو
شركة الشرق الأوسط للصناعات الدوائية )أڤالون فارما( 

اايرلض، المملكة ارعلبةي السوعدةي

اوجلال: : 966552221704+

pharmacovigilance@avalon.com.sa :البدير الالكرتوني

https://avalonpharmaceutical.com :اوملقع الإلكرتوني

-من خلال إبلاغك عن الاعراض الجانبية، فأنك تساعد في توفير المزيد من المعلومات 
المتعلقة بأمان الدواء.

pharmacovigilance@avalon.com.sa :لنسخ إضافية، يرجى التواصل عن طريق البريد الإلكتروني*

اليلدل الارشادي للمريض
معلومات مهمة يجب تذكرها حول عقار جوليفا (فينجوليمود)

تمت مراجعة هذا الملف والمُوافقة عليه من قبل الهيئة العامة للغذاء والدواء .
الإصدار: الأول، التاريخ: 08/2024


