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What is multiple sclerosis (MS)?

MS is a long-term autoimmune condition that affects the central 
nervous system (CNS). In MS, the immune system mistakenly attacks 
the protective myelin sheath around the nerves in the CNS and stops 
the nerves from working properly.
Relapsing-remitting MS is characterized 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 does FEGONA work?

It is not fully understood how FEGONA therapy works in MS.
FEGONA binds to sphingosine-1-phosphate (S1P) receptors on lympho-
cytes (a type of blood cell involved in the immune system). Once lympho-
cytes have bound to FEGONA, they are unable to leave lymph nodes 
(glands) and in turn are unable to enter blood vessels. Through this 
mechanism of action, FEGONA reduces the numbers of lymphocytes in 
the blood and prevents immune reactions including inflammation in the 
brain and spinal cord.
The effects of FEGONA may persist for up to 8 weeks after you stop 
taking it.



Introduction

FEGONA (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.
FEGONA should not be used in women who are pregnant or in women 
of child-bearing potential (including adolescents) if they are not using 
effective contraception.
Your doctor will ask you to stay at the hospital for 6 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.
Children aged 10 years or older should also be similarly monitored if 
their dose is increased from 0.25 mg to 0.5 mg once daily.



All women of child-bearing potential (including adolescents), please 
refer to Pregnancy-Specific Patient Reminder Card section.
Please read the Patient Information Leaflet thoroughly before starting 
treatment with FEGONA. Consider keeping the Patient Information 
Leaflet in case you need to refer to it during your treatment.
Please inform your doctor if you or a family member have a history of 
epilepsy.
Contact your doctor immediately if you are pregnant or if you 
experience any side effects during treatment with FEGONA and up to 
two months following discontinuation.



Before starting FEGONA treatment 

Pregnancy
FEGONA is teratogenic (causes defects to unborn babies). Women of 
child-bearing potential (including adolescents) should be informed by 
their doctor about FEGONA’s serious risks to the foetus, they must have 
a negative pregnancy test (checked by a healthcare professional), and 
must take effective contraception before starting treatment with 
FEGONA. Consider speaking to your doctor about appropriate forms of 
effective contraception.



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
FEGONA can cause abnormal results in liver function tests. You will need 
a blood test before starting FEGONA.

Seizures
Seizures may occur during treatment. Inform your doctor if you or a 
family member have a history of epilepsy.



The first time you take FEGONA

At the beginning of treatment, FEGONA 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 FEGONA, 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.

Children aged 10 years or older will also be weighed and measured, and 
will undergo a physical development assessment.



During the 6-hour 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 if you have missed any doses of FEGONA as the first 
dose monitoring may need to be repeated depending on how many 
doses you have missed and the duration of FEGONA treatment.



While you are taking FEGONA

Infections
Because FEGONA affects the immune system, you are more likely to get 
infections. Seek urgent medical attention if you develop any symptoms 
of an infection, including flu and meningitis (may cause a raised tempera-
ture, rash, stiff neck, sensitivity to light, nausea and confusion), during 
FEGONA treatment and for 8 weeks after the last dose.
FEGONA can cause a serious viral infection called progressive multifocal 
leukoencephalopathy (PML). The symptoms of PML may be similar to an 
MS relapse and can include changes in mental ability or behavior, 
unsteadiness, limb or facial weakness and visual changes. Contact your 
doctor as soon as possible if you think your MS is getting worse or if you 
notice any new neurological symptoms during FEGONA treatment and 
for 8 weeks after the last dose.



Skin cancer
Skin cancers have been reported in multiple sclerosis patients treated 
with FEGONA. 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
FEGONA can cause abnormal results in liver function tests. You will need 
a blood test at months 1, 3, 6, 9, and 12 during FEGONA therapy and 
regularly thereafter until 2 months after Fegona discontinuation.

Visual symptoms
FEGONA may cause swelling at the back of the eye, a condition that is 
known as macular edema. Contact your doctor immediately if you 
experience visual symptoms during and up to 2 months after stopping 
treatment.



Depression and anxiety
Depression and anxiety are known to occur with increased frequency in 
the multiple sclerosis population and have also been reported in 
children aged 10 years or older treated with FEGONA. Talk to your 
doctor if you are experiencing symptoms.

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

To Report any Adverse Drug Reaction or Concerns Please call:
• National Pharmacovigilance and Drug Safety Center

SFDA call center: 19999

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

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

• SAJA Pharmaceuticals Co. Ltd.

P.O. Box: 42600, Jeddah 21551, KSA 

Tel: + 966 12 6066667

Website: sajapharma.com



الاكتئاب والقلق
مــن المعــ�وف أن الاكتئــاب والقلــق يحدثــان بتوا�ــر مت�ايــد فــي مجتمــع التصلــب 
المتعــدد وقــد تــم الإبــلاغ أيضًــا عــن الأطفــال الذ�ــن �تــ�اوح أعمارهــم �يــن ١٠ ســنوات 
ــي مــن اي  ــت تعان ــك إذا كن ــى ط��ب ــا. تحــدث إل ــعقار فيجون ــن عولجــوا بـ ــر الذ� أو أكب

أع�اض.

قــد �ــؤدي إيقــاف العــلاج بالفيجونــا إلــى عــودة نشــاط المــرض. ســيق�ر ط��بــك مــا إذا 
كنت بحاجة للم�اقبة بعد إيقاف العلاج وكيفية ذلك.

للإبلاغ عن أي تفاعلات دوائية ضارة أو ملاحظات، �رجى الاتصال بـ :

• المركز الوطني للتيقظ الدوائي والسلامة الدوائية
مركز ا�صالات الهيئة: ١٩٩٩٩

npc.drug@sfda.gov.sa :الب��د الإلكت�وني
https://ade.sfda.gov.sa :الموقع الإلكت�وني

• شركة ساجا الصيدلانية المحدودة
ص.ب.: ٤٢٦٠٠، جدة ٢١٥٥١، المملكة العر�ية السعودية

ها�ف :  ٦٠٦٦٦٦٧ ١٢ ٩٦٦+
sajapharma.com :الموقع الإلكت�وني



سرطان الجلد
تــم الإبــلاغ عــن ســرطانات الجلــد فــي مرضــى التصلــب المتعــدد الذ�ــن عولجــوا بفيجونــا. 
أخبــر ط��بــك علــى الفــور إذا لاحظــت أي عقيــدات جلديــة (مثــل عقيــدات لامعــة 
ــم فــي غضــون أســا�يع. قــد تشــمل أعــ�اض  ــة)، أو بقــع أو قــ�وح مفتوحــة لا تلتئ لؤلؤي
ــر  ــل الشــامات غي ــد (مث ــ�ات فــي أنســجة الجل ــر ط�يعــي أو تغي ــد نمــوًا غي ســرطان الجل

العادية) مع تغير في اللون أو الشكل أو الحجم بم�ور الوقت.

وظائف الكبد
يمكــن أن يســبب فيجونــا �تائــج غيــر ط�يعيــة فــي اختبــا�ات وظائــف الكبــد. ســتحتاج إلــى 
فحص دم في الأشهر ١ و٣ و٦ و٩ و١٢ خلال فترة العلاج بـ فيجونا وبشكل منتظم بعد 

ذلك و لمدة شه��ن بعد لا�تهاء من استخدام عقار فيجونا.

أع�اض إصابة العين:
قــد يســبب فيجونــا تورمًــا فــي مؤخــرة العيــن، وهــي حالــة تُعــرف باســم الوذمــة 
ــرة  ــة خــلال فت ــة. ا�صــل بط��بــك علــى الفــور إذا كنــت تعانــي مــن أعــ�اض بص�� البقعي

تصل إلى شه��ن بعد التوقف عن العلاج.



أ�ناء �ناولك فيجونا

الالتهابات
نظــً�ا لأن فيجونــا �ؤثــر علــى جهــاز المناعــة، فمــن المرجــح أن تصــاب بالعــدوى. اطلــب 
ــ�ا  ــك الأنفلون ــك أي أعــ�اض للعــدوى، بمــا فــي ذل ــة إذا ظهــرت علي ــة عاجل ــة ط�ي عناي
والتهــاب الســحايا (قــد يســبب ارتفــاع درجــة الحــ�ارة، والطفــح الجلــدي، وت�بــس الرقبــة، 
 ٨ ولمــدة  فيجونــا  عــلاج  خــلال  وذلــك  والارتبــاك)،  والغثيــان  للضــوء،  والحساســية 

أسا�يع بعد آخر جرعة.
يمكــن أن يســبب فيجونــا عــدوى في�وســية خطيــرة تســمى اعتــلال �يضــاء الدمــاغ متعــدد 
البــؤر التقدمــي (PML). قد تكون أع�اض اعتلال الدماغ البؤري المزمن مشــابهة لا�تكاس 
ــة أو  ــ�ات فــي القــدرة العقلي مــرض التصلــب العصبــي المتعــدد ويمكــن أن تشــمل تغي
الســلوك ، وعــدم الثبــات ، وضعــف الأطــ�اف أو الوجــه والتغيــ�ات البص��ــة. ا�صــل 
بط��بــك فــي أقــرب وقــت ممكــن إذا كنــت تعتقــد أن مــرض التصلــب العصبــي المتعــدد 
لديــك �ــزداد ســوءًا أو إذا لاحظــت أي أعــ�اض عص�يــة جديــدة أ�نــاء عــلاج فيجونــا ولمــدة 

٨ أسا�يع بعد آخر جرعة.



أ�ناء الم�اقبة التي تستغ�ق ٦ ساعات، سيكون لديك:

• يتم فحص النبض وضغط الدم كل ساعة.
- قد �تم م�اقبتك باستخدام مخطط كهر�ية القلب المستمر خلال هذا الوقت

• رسم القلب في نهاية ٦ ساعات.

ا�صــل بط��بــك إذا فا�ــك أي جرعــات مــن فيجونــا حيــث قــد يلــزم تكــ�ار م�اقبــة الجرعــة 
الأولى اعتمادًا على عدد الجرعات التي فا�تك ومدة العلاج.



في المرة الأولى التي تأخذ فیھا عقار فيجونا: ؟

بطء معدل ضربات القلب وعدم ا�تظام ضربات القلب
في بدایة العلاج، عقار فيجونا يسبب تباطئ في معدل ضربات القلب.

ھــذا قــد یجعلــك تشــعر بالــدوار أو خفــض ضغــط الــدم. إذا واجھــت أعــ�اض مثــل الدوخــة 
والــدوار والغثیــان أو خفقــان أو تشــعر بعــدم الارتیــاح بعــد أخــذ الجرعــة الأولــى مــن عقــار 

فيجونا، �رجى إبلاغ الط�یب فو�ا.
قبل �ناول الجرعة الأولى، سیتم فحص:
• مخطط كھر�یة القلب لتق�یم حالة قلبك

• قیاس ضغط الدم
ســيتم أيضًــا و�ن وقيــاس الأطفــال الذ�ن تبلغ أعمارهم ١٠ ســنوات أو أكثر ، وســيخضعون 

لتق�يم النمو البدني.



(HPV) السرطان المرتبط بفي�وس الورم الحليمي البشري
ــك  ــى الخضــوع لفحــص الســرطان (بمــا فــي ذل ــت بحاجــة إل ــك مــا إذا كن ســيقيم ط��ب
اختبــار عنــق الرحــم) ومــا إذا كان يجــب أن �تلقــى لقــاح فيــ�وس الــورم الحليمــي 

البشري.

وظائف الكبد
يمكــن أن يســبب فيجونــا �تائــج غيــر ط�يعيــة فــي اختبــا�ات وظائــف الكبــد. ســوف تحتــاج 

إلى فحص الدم قبل البدء في العلاج.

نوبات الص�ع
قــد تحــدث النوبــات أ�نــاء العــلاج. أخبــر ط��بــك إذا كنــت أنــت أو أحــد أفــ�اد أســرتك لديــه 

تا��خ في الص�ع.



قبل بدء العلاج بـ فيجونا

الحمل
فيجونا يسبب تشوهات للجنين.

يجــب إبــلاغ النســاء فــي ســن الإنجــاب (بمــا فــي ذلــك الم�اهقــات) مــن قبــل ط��بهــن 
بشــأن مخاطــر عقــار فيجونــا علــى الجنيــن، ويجــب أن يخضعــن لاختبــار حمــل ســلبي (يتــم 
فحصــه مــن قبــل أخصائــي رعايــة صحيــة)، ويجــب أن يأخــذن وســيلة فعالــة لمنــع الحمــل 

قبل بدء بعلاج فيجونا. 
ضعــي فــي اعتبــارك التحــدث مــع ط��بــك حــول الطــ�ق المناســبة والفعالــة لمنــع 

الحمل.



ــى  ــك الم�اهقــات) ، �رجــى الرجــوع إل ــع النســاء فــي ســن الإنجــاب (بمــا فــي ذل جمي
قسم بطاقة تذكير الم��ض الخاصة بالحمل.

ــا. ضــع فــي  ــدء العــلاج بـــ فيجون ــل ب ــدًا قب ــض جي �رجــى قــ�اءة نشــرة معلومــات الم��
اعتبــارك الاحتفــاظ بنشــرة معلومــات الم��ــض فــي حــال احتجــت إلــى الرجــوع إليهــا أ�نــاء 

العلاج.

�رجى إبلاغ ط��بك إذا كنت أنت أو أحد أف�اد أسرتك لديك تا��خ من الص�ع.

ا�صــل بط��بــك علــى الفــور إذا كنــت حامــلاً أو إذا كنــت تعانــي مــن أي آ�ــار جان�يــة أ�نــاء 
العلاج بـ فيجونا وحتى شه��ن بعد التوقف



موانع الاستعمال والاحتياطات
ــ�اض  ــن أم ــون م ــن يعان ــى الذ� ــي المرض ــود) ف ــا (فينجوليم ــتخدام فيجون ــي اس لا ينبغ
قل�يــة معينــة، ولا ينصــح بــه فــي المرضــى الذ�ــن يتناولــون أيضًــا أدويــة مع�وفــة بخفــض 

معدل ضربات القلب.
ــا فــي النســاء الحوامــل أو النســاء فــي ســن الإنجــاب (بمــا  لا ينبغــي اســتخدام فيجون

في ذلك الم�اهقات) إذا لم يستخدمن وسائل منع حمل الفعالة.
ســيطلب منــك ط��بــك البقاء في المستشــفى لمدة ٦ ســاعات أو أكثر بعــد �ناول الجرعة 
الأولــى حتــى يمكــن ا�خــاذ التدا�يــر المناســبة فــي حالــة حــدوث اي آ�ــار جان�يــة. فــي 

بعض الحالات ، قد تكون هناك حاجة إلى الم�يت.
يجــب أيضًــا م�اقبــة الأطفــال الذ�ــن تبلــغ أعمارهــم ١٠ ســنوات أو أكبــر بالمثــل إذا �ادت 

جرعتهم من ٠٫٢٥ مجم إلى ٠٫٥ مجم مرة واحدة �وميًا.



كيف يعمل فيجونا؟

ــي  ــب العصب ــا فــي مــرض التصل ــف يعمــل عــلاج فيجون ــا كي ــس مــن المفهــوم تمامً لي
المتعدد.

يساعد عقار فيجونــا على الحماية من النوبات التي تصيب الجهاز العصــــبي المركـزي عبر 
الجهاز المناعي من خلال الحد من قدرة بعض خلايا الدم ال�يضاء(الخلايا اللمفاوية) على 
الا�تقال داخل الجسم ومنعها من الوصول إلى الدماغ والحبل الشوكي، وهذا يقلل من 
تلف الأعصاب الناجم عن مرض التصلب العصبي المتعدد. كما يحد عقار فيجونا من بعض 

التفاعلات المناعية التي تحدث داخل الجسم.
قد تستمر آ�ار عقار فيجونا لمدة تصل إلى ٨ أسا�يع بعد التوقف عن �ناوله.



ما هو مرض التصلب العصبي المتعدد؟

مــرض التصلــب العصبــي المتعــدد هــو مــرض مــن أمــ�اض المناعــة الذا�يــة طويلــة الأمــد 
واللتــي تؤثــر علــى الجهاز العصبي المركزي (CNS). في مــرض التصلب العصبي المتعدد، 
�هاجــم الجهــاز المناعــي عــن ط��ــق الخطــأ غــلاف المايليــن الواقــي حــول الأعصــاب فــي 

الجهاز العصبي المركزي و�وقف الأعصاب عن العمل بشكل صحيح.
يتميــز مــرض التصلــب العصبــي المتعــدد بهجمــات متكــ�رة (ا�تكاســات) لأعــ�اض الجهــاز 
ــف الأعــ�اض  ــي المركــزي. تختل ــي تعكــس الالتهــاب داخــل الجهــاز العصب ــي الت العصب
مــن م��ــض لآخــر ولكنهــا عــادة مــا �نطــوي علــى صعوبــات فــي المشــي أو �نميــل أو 
ــد  ــا عن ــكاس تمامً ــوا�ن. قــد تختفــي أعــ�اض الا�ت ــة أو اضطــ�اب الت مشــاكل فــي ال�ؤي

ا�تهاء الا�تكاس، ولكن قد تظل بعض المشكلات قائمة.
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تمــت الموافقــة علــى هــذه النشــرة مــن 
ــي  ــظ الدوائ ــة للتيق ــل الإدارة التنفيذي قب
ــدواء. ــذاء والــ ــامة للغـــــ ــئة العــــ بالهيـــ


