Prirucka pro
pacienty a opatrovniky

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



v Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé

ziskani novych informaci o bezpe&nosti. MlZzete prispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci Uc&inky, které se u vas nebo
uvaseholéceného ditéte vyskytnou.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékari,
|ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejn€ postupujte v pripadé¢ jakychkoli
nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.

Verze: 6.1 o Schvaleno SUKL: 11/2023



Tento prehled nezédoucich Gcinkd nenf Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi
dalsimi nezddoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci pro
pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém
balenf IéCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz

po zadani nézvu léc¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

Nezadouci G¢inky mizete hlésit také primo prostrednictvim narodniho systému
hlaseni nezddoucich Gcinkd. Podrobnosti o hldSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilanf je:

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

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankréci 1724 /129, 140 00 Praha 4
Tel.: +420 225 775 111, fax: +420 225 775 445, e-mail: safety.cz@novartis.com
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Uvod

E Tato prirucka obsahuje dulezité informace o davkovani pripravku MAYZENT®
(siponimod) a o jeho vedlejsich Gcincich a moznych rizicich, véetné pokynt

pro pripad téhotenstvi.
Pred zahajenim 1é¢by si peclivé prectéte tuto prirucku a pribalovou informaci,
kterd je soucasti baleni pripravku MAYZENT®. Tato pribalovéd informace
obsahuje dalsiinformace o moZnych vedlejsich Gcincich.
Tuto priruc¢ku uschovejte spolu s pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji
budete muset znovu precist béhem léCby. Informujte kazdého Iékare, ktery vas
bude Iécit, ze se |éCite pripravkem MAYZENT®.
Pri zahajenf |éCby pripravkem MAYZENT® postupujte podle planu IéCby na
strané14.

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




Co je RS (roztrousena skler6za)
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Roztrousena skleréza (RS) je neurologické onemocnéni, které postihuje
mozek a michu.

U pacientU s RS imunitni buriky téla napadaji vlastni nervové burnky v mozku
amiSe. Postupem ¢asu dochéazi ke ztraté té€chto nervovych bunék, kterd vede
ke zhorseni postizeni.

U nékterych jedincl se priznaky nemoci postupné zhorsuji od nastupu
nemoci progresivnim zplsobem (progresivni RS), u jinych se stridavé
objevuji (tzv. Relapsy onemocnénf) 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
rozvoj postizeni (disability). Tato forma se oznacuje jako sekundarné
progresivniroztrousena skleréza (SPRS).



Co je MAYZENT?® a jak funguje

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

Pouziva se klécbé dospélych s aktivnim onemocnénim SPRS.
Pripravek MAYZENT® pdsobi tak, ze brani imunitnim bunkam organismu

(bilym krvinkdm) v presunu do mozku a michy a v napadani nervovych
bunék.

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



Nez zacnete uzivat
pripravek MAYZENT®

Vysetrenia priprava nalécbu

f Pred zahajenim 1écby provede V&S Iékar test vzorku krve nebo slin (bukalni

vytér), ktery urci, jak rychle se pripravek MAYZENT® rozklada ve Vasem téle,
a stanovi pro Vas nejvhodnéjsi davku. V urcitych pripadech tento test ukaze,
ze pripravek MAYZENT® pro Vas neni spravnou moznostiléCby.

@ Vase krev mdze byt také vysetrena pro stanoveni poctu krvinek a funkce jater,
pokud jste tyto testy nepodstoupil(a) v nedadvné minulosti (béhem
poslednich 6 mésic().

Lékar provede kozni vysetieni, aby zkontroloval pritomnost koznich uzlik(
nebo jinych koznich zmén.
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Pokud jste dosud nemél(a) plané nestovice nebo pokud si nepamatujete,
sdélte to svému Iékari. Pokud nejste chranén(a) proti tomuto viru, bude nutné
pred zahajenim Ié¢by pripravkem MAYZENT® provést ockovani. V takovém
pripadé vas lékar odlozi zahajeni I1éCby pripravkem MAYZENT® o jeden mésic
po dokonceni celého cyklu oc¢kovani.

Informujte svého lékare, pokud méate nebo jste v minulosti mél(a) poruchy
zraku nebo vidéni z postizeni vnitfniho oka (postizeni sitnice nebo makulérni
edém), zanét 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 srdcova onemocnéni
(kardiologovi), ktery doporuci vhodny zplsob zahajeni 1écby pripravkem
MAYZENT?® ajak 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 docasné prerusit uzivani
svych obvyklych 1ékd. Ddvodem je, Ze mdze dojit k zesileni G¢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.
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Prvni uziti pripravku MAYZENT®

Zpomalenitepové frekvence

Pripravek MAYZENT® mize zpUsobit docasné zpomaleni ¢innosti srdce na
zacatku lécby, coz mlze vést k zavratim nebo pocitu tocenf hlavy. U vétsiny
pacientl se tepova frekvence upravi do 10 dni.

» Béhem prvniho dne po zahdjeni lécby pripravkem MAYZENT® byste nemél(a)
ridit nebo obsluhovat stroje, protoZe se u vads mohou vyskytnout zavraté.

Pokud se u vés po prvni davce nebo bé&hem prvnich péti dni IéCby vyskytnou
zévrat€, nevolnost, inava nebo buseni srdce, okamzité informujte svého Iékare.

Pokud mate problémy se srdcem, lékar vas mlze pozadat, 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 oveéreni srde¢niho
rytmu. Pokud EKG vysetreni béhem této doby odhali jakékoli abnormality,
prodlouzeni sledovani (pres noc) mlze byt nezbytné, dokud se tyto problémy
nevyresi.
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Zahajeni lécby pripravkem MAYZENT®

Vaselécba bude zahajena pouzitim pétidennihotitraéniho baleni. Lé¢ba bude
zahajena 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 T mg v zavislosti na vysledcich vaseho testu vzorkd krve nebo slin pred
zahajenim|écby) pocinajednem 6.

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

Tablety pripravku MAYZENT® uZivejte jednou denné. Idealné by se mél 1ék
uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Prvnich 6 dni se doporucuje uzivat tablety
rano. Tablety uZivejte s jidlem nebo bezjidla.



MAYZENT® plan lécby
Titracni baleni: Ié¢ebny rezim na 5 dni Lécebna davka
0 o) o0 | oo |[ QRP

1x 0,25 mg 1x 0,25 mg 2x 0,25 mg 3% 0,25 mg 5% 0,25 mg

1. den D 2. den D 3. den D 4. den D 5. den D

1x 2 mg
jednou denné

6. den D

K zaznamenani spravné davky ve spravny den mizete pouZit NEBO*

zaskrtavaci policka na obrazku vyse nebo si mlzete nastavit — )

pripomenuti na svém mobilnim telefonu. O]
1x1mg

Je dulezité uzivat tablety kazdy den. Pokud béhem prvnich 6 dni | —| jednou denné
1é¢by zapomenete uzit davku v jeden den, je tfeba znovu zahajit
Ié¢bu s novym titracnim balenim. 6. den D

*(v zavislosti na vysledcich vaseho vysetreni krve nebo slin pred zahajenim 1écby)



Béhem lécby pripravkem MAYZENT®

© ¢y Krevnitesty

Jakmile zahéjite [é¢bu pripravkem MAYZENT®, budete pravidelné
podstupovat krevni testy zjistujici, pocet krvinek a jaterni funkce. Doporucuje
se, aby méreni krvinek bylo provadény kazdé 3-4 mésice po dobu prvniho
roku lé¢by a poté jednou ro¢ng, jaterni testy se opakuji pri poruchéch jater.

Vas oSetrujici 1ékar také provede dalsi krevni testy, pokud existuje podezreni
nainfekci.



Vedlejsi Gcinky a dulezita rizika: poruchy vidéni

@ Pripravek MAYZENT® mize zpUsobit otok v zadni ¢asti oka. Tento stav se
oznacujejako makuldrniedém a je reverzibilni (vratny), pokud je odhalen vcas.
K moznym priznaklm patrityto:
o Ztratazraku
» Vyblednutinebo zményvnimanibarev

Pred zahéajenim IéCby pripravkem MAYZENT® a béhem 1écby mdze vas Iékar
pozéadato ocnivysetient.

Informujte neprodlené svého Iékare o vSech zménach vidéni béhem lécby
a po dobu az 1 mésice po ukonceni lécby pripravkem MAYZENT®.




Vedlejsi tcinky a dtlezita rizika: infekce

Pripravek MAYZENT?® ovliviiuje imunitni systém, proto mlzete byt nachylné;si
r}, k infekcim. Pokud se u vas béhem léCby a po dobu 1 mésice po ukoncenilécby
vyskytne néktery z nasledujicich priznakd, informujteihned svého lékare.

Mozné priznaky zavazné plisniové nebo virové infekce (napr. meningitidy
anebo encefalitidy) jsou:

»Horecka « Bolest hlavy doprovazené ztuhlym krkem
« Priznaky podobné chripce » Nevolnosta/nebozmatenost

« Citlivostna svétlo *Vyrazka

« Kite&e (zachvaty) « Pésovy opar (Herpes zoster)

Pokud se u vas objevi slabost, zmény vidéni nebo nové/zhorsujici se priznaky RS, obratte se
co nejdrive na svého osetrujiciho Iékare. Tyto projevy mohou byt zplisobeny velmi vzacnou
mozkovou infekci oznac¢ovanou jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML),
ktera se muiZze objevit u pacientt uZivajicich Iéky jako jsou MAYZENT® nebo jiné Iéky
pouzivané k Iécbé RS.
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Vedlejsi ucinky a dtlezita rizika: funkce jater

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

» Nevysvétlitelna nevolnost » Vlyrézka

» Zvraceni » Zezloutnutio¢inebo klze
» Bolestibricha » Tmava mo¢

» Vycerpanost

Tyto priznaky mohou naznacdovat jaterni problémy, proto byste mél(a)
kontaktovat svého Iékare, ktery vam provede testy funkce jater.
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Vedlejsi tcinky a ddlezita rizika: malignity

Beéhem Ié¢by existuje zvysené riziko malignich onemocnénikize.

Omezte pobyt na slunci a chrante se vhodnym oblec¢enim a pravidelnym
pouzivanim opalovacich kréma s vysokym stupném UV ochrany.

Neméli byste neméli podstupovat fototerapii UV-B zarenim nebo PUVA-
fotochemoterapii (oSetfeni pouzivané u nékterych koznich onemocnént).

Okamzité informujte svého Iékare, pokud si vSimnete:
 koznich uzlikd (napft. lesklych perletovych uzlik),
« skvrn nebo otevrenych viredd, které se nehoji do nékolika tydn(

» novych ¢i zménénych materskych znamének se zménou barvy, tvaru nebo
velikosti

o |ékar bude pravidelné kdzi vyserovat



Vedlejsi tcinky a dulezita rizika:
neurologické a psychiatrické priznaky/znamky
Informujte svého Iékare o jakychkoli neocekavanych neurologickych nebo

psychiatrickych priznacich /zndmkéch (jako je ndhly nastup silné bolesti hlavy,
zmatenost, zachvaty azmeény vidéni) nebo o zhorsenineurologického stavu.



Pokyny pro zeny
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Béhem Iécby pripravkem MAYZENT® nesmite otéhotnét, protoze existuje
riziko poskozeninarozeného ditéte.

Pred zahajenim lécby a v pravidelnych intervalech budete muset podstoupit
negativnitéhotensky test.

Poradte se s Iékar'em o spolehlivych metodéach antikoncepce, které byste méla
pouzivat beéhem lécby pripravkem MAYZENT® a po dobu nejméné 10 dni po
ukoncenilécby.

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

Pokud jste Zena, kterd mize otéhotnét, méla byste dostat Téhotenskou kartu
pacienta.

Pripravek MAYZENT® nesmite pouzivat, pokud jste téhotna nebo pokud

nepouzivate tcinnou antikoncepci i kdyz mizete otéhotnét.




Jestlize zapomenete uzit tablety
nebo prestanete lék uzivat

@ NEZACINEJTE ZNOVU LECBU S POUZITIM BEZNE DAVKY, POKUD
» jste zapomnél(a) uzit 1é¢bu kterykoli den béhem prvnich 6 dni [éCby,

» jste zapomnél(a) uZivat Ié¢bu predepsanou davkou po dobu 4 nebo vice
po sobé jdoucich dni.

Pokud nastane néktera z vyse uvedenych situaci, bude nutné znovu zahajit
Iécbu s pouzitim nového titra¢niho bali¢ku, véetné sledovani prvni davky
u pacientti s urcitymi srdec¢nimi problémy. Kontaktujte svého lékare, aby
zajistil opétovné zahajenilécby.




Ukonceni léCby 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

Jméno Iékare

Pracovisté

Kontakt (tel.)




(72401097926/01/2024
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