Prirucka pro
pacienty a opatrovniky

Dulezité informace, které byste méli mit na paméti
pri 1é¢bé pripravkem MAYZENT® (siponimod)

v Tento |éCivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé

ziskani novych informaci obezpec¢nosti. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci Gcinky.

Pokud se u vés vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému

|ékari, lékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé

jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Verze: 01 o Schvaleno SUKL 04/2020

Rozmeér po slozeni: 127x78 mm




Prosime, noste tuto
priru¢ku vzdy u sebe

NeZ se zac¢nete léCit pripravkem MAYZENT®, prectéte si pozorné celou pribalovou
informacinebo pozadejte nékoho, aby vam ji celou precetl.

Tento prehled nezaddoucich Gc¢inkd neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi
dals$imi nezédoucimi UGcinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci pro
pacienta. Pribalovéa informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni
|éCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nadzvu
|é¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u vas nebo u ditéte/dospivajiciho ve vasi péci vyskytne kterykoli znezddoucich
Ucinkd, sdélte to lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Nezadouci Gcinky mizete hlasit také primo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich Gcinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilanf je:

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv, odbor farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 445

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com
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Uvod

E

Tato prirucka obsahuje ddlezité informace o davkovani pripravku MAYZENT®
(siponimod) a o jeho vedlejsich G¢incich a moznychrizicich, véetné pokynd pro
pripad téhotenstvi.

Pred zahajenim I1é¢by si peclive prectéte tuto prirucku a pribalovou informaci,
ktera je soucasti baleni pripravku MAYZENT®. Tato pribalova informace
obsahuje dal$iinformace o moznych vedlejsich ticincich.

Tuto priru¢ku uschovejte spolu s pribalovou informaci pro pripad, ze si ji
budete muset znovu precist béhem |éCby. Informujte kazdého Iékare, ktery vas
bude éCit, Ze se |écite pripravkem MAYZENT®.

Pri zahajent 1écby pripravkem MAYZENT® postupuijte podle planu lé¢by na strané 14.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkq, je diilezité, abyste
informoval(a) svého Iékare. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Informace o RS

Roztrousena skleréza (RS) je neurologické onemocnéni, které postihuje
mozek a michu.

U pacientld s RS imunitni buriky téla napadaji vlastni nervové buriky v mozku
amise. Postupem ¢asu dochéazi ke ztraté t€chto nervovych bunék, které vede
ke zhorSeni postiZeni.

U nékterych jedincl se priznaky nemoci postupné zhorsuji od nastupu
nemoci progresivnim zplsobem (progresivni RS), u jinych se stridavé
objevuiji (tzv. relapsy onemocnéni) a mizi (relabujici remitujici RS).

Béhem desetilet se u vice nez 50 % pacientl s relabujici remitujici formou RS
vyvine trvalé zhorseni priznakd nezavisle na relapsech, které méa za nasledek
vznik postizeni (disability). Tato forma se oznacuje jako sekundarné
progresivniroztrousena skleréza (SPRS).




Informace o pripravku
MAYZENT®

&

MAYZENT® obsahuje G¢innou latku siponimod, coz je modulator receptoru
pro sfingosin-1-fosfat (S1P).

Pouziva se ké¢bé dospélychs aktivnim onemocnénim SPRS.

Pripravek MAYZENT® plsobi tak, Ze brani imunitnim burikdm organismu
(bilymkrvinkdm) v presunu do mozku a michy av napadaninervovych bunék.

V rozsahlé studii faze 3 bylo zjisténo, ze pripravek MAYZENT® by mohl
zpomalit projevy aktivity nemoci, jako jsou zhorSeni disability, poskozenfi
mozku a vyskyt relapsu.

Cemu musite vénovat pozornost,
nez zac¢nete uzivat pripravek MAYZENT®

J
%

Vysetrenia priprava nalécbu

Rychlost, s jakou se pripravek MAYZENT® rozklada v téle (metabolizuje), se
urtznych pacientd lisi, proto je zapotrebirizné davkovani.

Pred zahajenim |écby provede vas Iékar test vzorku krve nebo slin (bukalni
vytér), ktery urci, jak rychle se pripravek MAYZENT® rozklada ve vasem téle,
astanovi pro vas nejlepsi davku. V urcitych piipadech tento test ukaze, Zze
pripravek MAYZENT® pro vas neni spravnou moznostilécby.

Vase krev mlZe byt také vysetrena pro stanoveni poctu bilych krvinek a funkce
jater, pokud jste tyto testy nepodstoupil(a) v nedavné minulosti (béhem
poslednich 6 mésica).




Pokud jste dosud nemél(a) plané nestovice nebo pokud si to nepamatujete,
sdélte to svému Iékari. Pokud nejste chranén(a) proti tomuto viru, bude nutné
pred zahajenim 1écby pripravkem MAYZENT® provést ockovani. Vtakovém
pripadé vas lékar odlozi zahajeni 1écby pripravkem MAYZENT® o jeden mésic
po dokonceni celého cyklu ockovani.

Informujte svého lékare, pokud méate nebo jste v minulosti mél(a) poruchy
zraku nebo vidéni z postizeni vnitfniho oka (postizeni sitnice nebo makulérni
edém), zéanét nebo infekci oka (uveitida) nebo pokud mate vysoké hladiny
krevniho cukru (diabetes). Pokud se u vas v minulosti vyskytl néktery z téchto
stavd, mdze vam lékar navrhnout, abyste si pred zahajenim lécby pripravkem
MAYZENT® nechal(a) provést o¢nivysetreni.

Pokud mate problémy se srdcem nebo uZivate léky, které mohou zpUsobit
zpomaleni tepové frekvence, Iékar vam pred zahajenim lécby pripravkem
MAYZENT® zméri krevni tlak a provede elektrokardiografické vysetreni
(EKG). Lékar vas muze také odeslat k specialistovi na srde¢ni onemocnéni
(kardiologovi), ktery doporuci vhodny zplsob zahajeni 1écby pripravkem
MAYZENTP® ato, jak byste mél(a) byt sledovan(a).

Jinéléky

Informujte svého |ékare, pokud uzivate Iéky, které ovliviuji imunitni systém,
nebo Iéky, které mohou zplsobit zpomalenitepové frekvence.

Je mozné, ze budete muset kratkodob& zménit nebo doc¢asné prerusit uzivani

svych obvyklych 1ékd. Ddvodem je, Ze mdze dojit k zesileni Gc¢inku téchto 1€k
v pripadé jejich pouZitis pripravkem MAYZENT®.

Pripravek MAYZENT® se nedoporucuje, pokud mate néjaké srdecni
onemocnéni nebo pokud uzivate jiné Iéky, o nichz je znamo, Ze zpomaluji
srdec¢ni ¢innost.




Prvni uziti pripravku MAYZENT®

Zpomalenitepové frekvence

Pripravek MAYZENT® mUze zpisobit docasné zpomaleni ¢innosti srdce na
zacatku lécby, coz mlze vést k zavratim nebo pocitu toceni hlavy. U vétSiny
pacientl se tepova frekvence upravido 10 dni.

e Béhem prvniho dne po zahéjenilécby pripravkem MAYZENT® byste nemél(a)
ridit nebo obsluhovat stroje, protoze se u vas mohou vyskytnout zavraté.

Pokud se u vas po prvni davce nebo béhem prvnich péti dni 1éCby vyskytnou
zavraté, nevolnost, inava nebo buseni srdce, okamzité informujte svého Iékare.

Pokud méte problémy se srdcem, Iékar vas pozadé, abyste zlstal(a) v ordinaci
nebo v nemocnici po dobu nejméné 6 hodin po podani prvni davky, aby bylo
mozné pravidelné kontrolovat vas krevni tlak a puls a aby bylo mozné provést
elektrokardiografické vysetreni (EKG) za Ucelem ovéreni srde¢niho rytmu.
Pokud EKG vysetreni béhem této doby odhali jakékoli abnormality, prodlouzeni
sledovani (pres noc) miize byt nezbytné, dokud se tyto problémy nevyresi.

Zahajeni lécby pripravkem MAYZENT®

Vaselécba bude zahajena pouzitim pétidennihotitraéniho baleni. Lé¢ba bude
zahéjena davkou 0,25 mg (1 tableta) ve dnech 1 a 2, poté bude pokracovat
davkou 0,5 mg v den 3 (dvé tablety), 0,75 mg v den 4 (tfi tablety) a 1,25 mg
vden 5 (pét tablet) s cilem dosdhnout doporucéené Iécebné davky (bud 2 mg,
nebo 1 mg v zavislosti na vysledcich vaseho testu vzorkd krve nebo slin pred
zahéjenimlécby) pocinaje dnem6.

Postupné zvysovani davky pripravku MAYZENT® po dobu 5 dni pomaha
omezitdocasnyvedlejsitucinek navase srdce na pocatku lécby.

Tablety pripravku MAYZENT® uZivejte jednou denné. Idealné by se mél Iék
uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Prvnich 6 dni se doporucuje uzivat tablety
rano. Tablety uZivejte sjidlem nebo bezjidla.




MAYZENT® plan Ié¢by Vedlejsi u€inky a mozna rizika: poruchy vidéni

Titrani baleni: lécebny rezim na 5 dni Lécebna davka <@)> Piipravek MAYZENT®mUize zpiisobit otokv zadni ¢asti oka. Tento

stav se oznacuje jako makularni edém a je reverzibilni (vratny),
0 ® oo |{ ooo |[ QRP pokud je odhalenvcas.
1x 2 x v o e .
jedn’;u 'd':agnné K'moznym priznaklm patri tyto:
1. den D 2. den D 3. den D 4 den D 5. den D * Rozmazané nebo zvinéné vidéni uprostied zorného pole

e Ztrata zraku
K zaznamenéani spravné davky ve spravny den mizete pouzit
zagkrtavaci poli¢ka na obrézku vyse nebo si miZete nastavit Vlyblednuti nebo zmé&ny vnimani barev
pripomenuti na svém mobilnim telefonu. o000
X

Je dulezité uzivat tablety kazdy den. Pokud béhem prvnich 6 dni j;inghzgéﬂﬁé Informujte neprodlené svého lékare o vSech zménach vidéni
lécby zapomenete uzit davku v jeden den, je tfeba znovu zahdjit béhem Iécby a po dobu az 4 tydn(i po ukonéenilécby pripravkem
1é¢bu s novym titra¢nim balenim. MAYZENT®.

*(v zavislosti na vysledcich vaseho vysetreni krve nebo slin pred zahajenim 1écby)
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Vedlejsi ucinky a mozna rizika: infekce

Pripravek MAYZENT?® ovliviiuje imunitni systém, proto mlzete byt nachylnéjsi
k infekcim. Pokud se u vas béhem lécby a po dobu 4 tydn po ukonceni lécby
vyskytne néktery z nasledujicich priznakd, informujteihned svého Iékare.
Mozné priznaky zavazné infekce (napr. meningitidy) jsou tyto:

e Horecka e Bolest hlavy doprovézenéaztuhlym krkem

e Pfiznaky podobné chripce «Nevolnosta/nebo zmatenost

Pokud se budete domnivat, Ze se vase RS zhorsuje vyrazné rychleji (napr.
slabost, zachvaty nebo zmény zraku), nebo pokud si vS§imnete novych nebo
neobvyklych priznakt (napr. bolest hlavy, zapominani, zmény nalady nebo
chovani), poradte se co nejdrive se svym lékaFfem. Tyto projevy mohou byt
zpusobeny velmi vzacnou mozkovou infekci oznac¢ovanou jako progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML), ktera se mize objevit u pacientd
uZzivajicich léky, jako jsou MAYZENT?® nebo jiné Iéky pouzivané k 1é¢bé RS.

Vedlejsi ucinky a mozna rizika: funkce jater

Pripravek MAYZENT® m0ze zplsobitabnormalnivysledky funkénich jaternich
testd. Kontaktujte svého Iékare, pokud si vSimnete priznakd, jako jsou tyto:

» Nevysvétlitelnd nevolnost »Vyrazka
e Zvraceni

« Bolestibricha
 Vycerpanost

o ZeZloutnuti o¢inebo kiize
e Tmava moc

Tyto priznaky mohou naznacdovat jaterni problémy, proto byste mél(a)

kontaktovat svého Iékare, ktery vam provede testy funkce jater.




Vedlejsi ucinky a mozna rizika: malignity
Béhem lécby pripravkem MAYZENT® existuje zvysené riziko malignich
onemocnénikize.
P¥i pobytu na slunci se proto nezapomerite chranit pred slunecnimi paprsky.

Béhem lécby pripravkem MAYZENT® byste proto nemél(a) absolvovat
fototerapii zarenim UV-B nebo fotochemoterapii PUVA (Ié¢ba pouzivané pri
nekterych onemocnénich kiize).

Pokyny pro zeny

Béhem Iécby pripravkem MAYZENT® nesmite otéhotnét, protoze existuje
riziko poskozeninenarozeného ditéte.

Pokud otéhotnite béhem lé¢by nebo do 10 dni po ukonceni lécby pripravkem
MAYZENT®, informujteihned svého Iékare.

Poradte se s [ékarem o spolehlivych metodéch antikoncepce, které byste méla
pouzivat béhem Iécby pripravkem MAYZENT® a po dobu nejmén¢ 10 dni po
ukoncenilécby.

Zeny uZivajici pripravek MAYZENT® by nemély kojit vzhledem k moznym
vedlejSim Gcinkdm na kojence.

Pokud jste zena v plodném véku, méla byste dostat Informacni kartu
o tehotenstvi. Pred zahajenim 1é¢by a v pravidelnych intervalech béhem Iécby
musite mit negativni t€hotensky test.

Pripravek MAYZENT® nesmite pouzivat, pokud jste téhotna nebo pokud
jste Zenav plodném véku, ktera nepouziva ucinnou antikoncepci.




Béhem |écby pripravkem MAYZENT® a po dobu 4 tydnl po ukonceni [écby
nesmite dostat Zivou vakcinu, jako je vakcina proti tuberkuléze (BCG), spal-
ni¢kadm, zluté zimnici a rotavirdim.

V pripadé€ podénivakciny béhem lécby mdze mit ockovani nizsi G¢innost.

Pokud potrebujete ockovani, poradte se se svym lékarem. V takovém pripadé
je mozné lécbu prerusit na 1 tyden pred ockovanim a poté bude |écba
obnovenatitraénim balenim jeden mésic po o¢kovani.

Jestlize zapomenete uzit tablety
nebo prestanete lék uzivat

@ NEZACINEJTE ZNOVU LECBU SPOUZITIM BEZNE DAVKY, POKUD
o jste zapomnél(a) uzit1écbu kterykoliden béhem prvnich 6 dnilécby,

e jste zapomnél(a) uzivat Iécbu predepsanou davkou po dobu 4 nebo vice po
sobé jdoucich dni.

Pokud nastane néktera z vyse uvedenych situaci, bude nutné znovu zahajit
1é¢bu s pouzitim nového titra¢niho balicku, véetné sledovani po podani prvni
davky u pacientti s kardiovaskularnimrizikem. Kontaktujte svého Iékare, aby
zajistil op€tovné zahajenilécby.




Ukonceni IéCby pripravkem MAYZENT®

Pokud se domnivate, ze se vase RS zhorSuje (napr. pokud se u vés vyvine
slabost nebo zmény vidéni), nebo pokud si vSimnete jakychkoli novych
priznakd po ukonceni IéCby pripravkem MAYZENT®, neprodlené informuijte
svého lékare.

Kontaktni tdaje vaseho lékare
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