MAVENCLAD®(cladribinum)
Dulezité informace pro pacienty
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Seznameni s pripravkem
MAVENCLAD®

e Lékaf Vam predepsal Iék klécbé roztrouSsené sklerézy zvany
MAVENCLAD®. Tyto pokyny jsou uréeny specialné Vam a obsahuiji
dulezité informace o tomto pfipravku.

e Prirucku si peclivé procCtéte. Dozvite se tak vice o pfipravku
MAVENCLAD® i o nékterych jeho moznych nezadoucich uéincich.

Jak se pfipravek
MAVENCLAD® podava?

e Podet tablet pripravku MAVENCLAD®, ktery musite uzivat, zavisi na
Vasi télesné hmotnosti. Lékar Vam da jasné pokyny, kolik tablet mate
uzivat a kdy.

Nezadouci uCinky a mozna rizika
e S piipravkem MAVENCLAD® mohou souviset nékteré nezadouci
ucinky. Ty jsou plné popsany v pfibalové informaci, kterou jste
obdrzel(a) spolu s tabletami. V nasledujici ¢asti jsou uvedeny dulezité
nezadouci ucinky, o kterych byste mél(a) védét.

Lymfopenie

e Pripravek MAVENCLAD® vyvolava docasné snizeni poctu bilych
krvinek zvanych lymfocyty, které obihaji t€lem v krvi. Tyto bunky jsou
soucasti imunitniho systému organismu (pfirozeny obranny systém
téla); vyrazné snizeni jejich po€tu v krevnim obé&hu, zvané lymfopenie,
tedy muzZe zpusobit nachylnost organismu k infekcim. Nejdulezitéjsi
infekce jsou popsany nize. Lékar Vam provede vySetfeni krve, aby se
ujistil, ze pocCet bilych krvinek neklesl prilis nizko.

Potize s jatry



e Pripravek MAVENCLAD muze byt spojen s jaternimi potizemi, zejména
pokud jste jiz v minulosti méli problémy s jatry. Informujte svého Iékafre,
pokud jste mél/a problémy s jatry pfi uzivani jinych léki nebo pokud
mate jakékoliv jaterni potize (souCasné nebo v minulosti). Vas lékar
Vam pred zahajenim IéCby provede vySetfeni krve, aby se uijistil, Zze
VasSe jatra pracuji spravné. Priznaky posSkozeni jater mohou zahrnovat:

e pocit na zvraceni (nevolnost)

e zvraceni, bolest v bfisni oblasti (zejména napravo od zaludku)
e Unava (vyCerpani)

e ztrata chuti k jidlu

e Zluta kiize nebo oci (Zloutenka)

e tmava moc.

e Pokud zaznamenate néktery z vySe popsanych pfiznaku, okamzité
kontaktujte svého lékare. Vas lékar rozhodne, zda je tfeba Vasi IéCbu
pripravkem MAVENCLAD pferuSit nebo zda nesmite dale dostavat
pripravek MAVENCLAD.

Herpes zoster (pasovy opar)

e Varicella zoster je virus zpuUsobujici plané neStovice. Virus muze
zustavat necinny v nervech téla, a pokud se znovu aktivuje, vyvolava
pasovy opar.

e Pasovy opar mlze postihnout kteroukoli ¢ast téla, mimo jiné oblicej
a oCi, i kdyz hrudnik a bficho jsou mista, kde se toto onemocnéni
objevuje nejCastéji.

e V nékterych pfipadech se muze pasovy opar projevit Casnymi pfiznaky,
které se rozvinou nekolik dni pred tim, nez se poprvé objevi bolestiva
vyrazka pasového oparu. Tyto Casné pfiznaky mohou zahrnovat:

bolest hlavy

paleni, brnéni, necitlivost nebo svédéni postizené plochy kuze
celkovy pocit nemaoci

horecCku



U vétSiny lidi s pasovym oparem dochazi ke vzniku ,pasu” silné bolesti
a puchyrkovité vyrazky, které se omezuji na postizené misto. Zasazena
oblast kiize je obvykle znacné citliva.

Vyrazka pasového oparu se zpravidla objevuje na jedné strané téla
a rozviji se v oblasti kiize, ktera souvisi s postizenym nervem. Nejdfive
se projevuje jako zarudlé skvrny na kdzi, ze kterych se pak vyvinou
sveédivé puchyife. Nové puchyrfky se mohou objevovat po dobu az
jednoho tydne, po nékolika dnech ale zeZloutnou, zplosti se
a vyschnou.

Pokud se uVas vyskytnou kterékoli ze znamek nebo pfiznaku
uvedenych vySe, obratte se okamzité na svého lékare, ktery Vam
predepiSe 1€k k 1éCbé této infekce. Diky v€asné 1éEbé muzZe mit pasovy
opar méneé zavazny prubéh nebo kratsi trvani.

Zavazné infekce vcetné tuberkulozy

Pripravek MAVENCLAD® muze do¢asné snizit pocet lymfatickych
bunek v krvi. Kdyz dojde k vyraznému snizeni poCtu téchto bunék,
mohou se aktivovat neaktivni infekce, v€etné tuberkulozy. Ve vzacnych
pripadech se mohou vyskytnout i infekce, ke kterym dochazi jen u osob
s tézce oslabenym imunitnim systémem. Tyto infekce nazyvame
oportunni infekce. Lékar Vam provede vySetieni krve, aby se ujistil, ze
poCet bunék, které v krvi bojuji s infekcemi, neklesl pfilis. Kromé toho
bude nutné, abyste vénoval(a) pozornost jakymkoli znamkam nebo
pfiznakum, které mohou s infekci souviset.

Znamky infekce mohou zahrnovat:

e horeCku

e bolest, bolest svall
e Dbolest hlavy

e celkovy pocit nemoci
e zezloutnuti oCi

Uvedené znamky mohou doprovazet jiné pfiznaky, typické pro misto
infekce, jako je kaSel, zvraceni nebo bolestivé moceni.



e Pokud trpite obzvlasté zavaznymi pfiznaky, je tfeba, abyste navstivil(a)
|€ékare, ktery rozhodne, zda potrebujete specialni IeéCbu.

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

e PML je vzacna, virem (virus JC) zplsobena porucha mozku, ke které
muze dojit u pacientd uZivajicich Iéky, jez omezuji innost imunitniho
systému. PML je zavazné onemocnéni, které muze vést k tézké
invalidité nebo umrti. PfestoZe u pacientl s roztrousenou sklerézou,
ktefi uzivali pfipravek MAVENCLAD®, nebyly zadné pfipady PML
pozorovany, nelze vylouCit, Ze se takové pripady nevyskytnou
v budoucnosti.

e Pfiznaky PML mohou byt podobné pfiznakim ataky roztrouSené
sklerozy a mohou zahrnovat zmény nalady nebo chovani, vypadky
paméti a problémy s feCi a komunikaci. Pokud si myslite, ze se VaSe
onemocnéni zhorSuje, nebo pokud si vSimnete Vy nebo i Vasi blizci
jakychkoli novych nebo neobvyklych pfiznakl, obratte se co nejdfive
na svého osetrujicino Iékare.

Malignity (rakovina)

e Protoze pripravek MAVENCLAD® pusobi uréitym zplsobem, nelze
vyloucit mozné riziko vzniku rakoviny. U pacientu, ktefi byli v klinickych
studiich |éCeni kladribinem, byly pozorovany jednotlivé pfipady
rakoviny. Po 1é¢bé pripravkem MAVENCLAD® byste mél(a) podstoupit
standardni vySetfeni pfitomnosti rakoviny (onkologicky screening).
Lékaif Vam muze poskytnout informace o programech onkologického
screeningu, které byste mohl(a) zvazit. Pokud v souCasné dobé trpite
zhoubnym onemocnénim, nesmite pripravek MAVENCLAD® uzivat.

Prevence otehotnéni behem leCby

e Pripravek MAVENCLAD® muZe poskodit geneticky material.
ZkusSenosti ziskané ve studiich se zvifaty ukazaly, Ze MAVENCLAD®

vrve v



e Pokud by byl pfipravek uzivan 6 mésicu pred otéhotnénim nebo béhem
téhotenstvi, mohl by vyvolat potrat nebo vrozené vady déti. Pred
pfedepsanim pfipravku MAVENCLAD® Vam lékai poradi, jak
otéhotnéni predchazet.

Pacientky

e Téhotné Zeny nesmi pripravek MAVENCLAD® uzivat, protoZe existuje
riziko zavazného poskozeni nenarozeného ditéte. Pfed zahajenim
|éEby musi byt t€hotenstvi vylou€eno. LéCbu nesmite zah3jit, pokud jste
téhotna.

e Zeny, které by mohly ot&hotnét, musi v dobé&, kdy uZivaji pripravek
MAVENCLAD®, a po dobu nejméné 6 mésicu po posledni davce léku
v kazdém |léCebném roce dodrzovat opatfeni predchazejici otéhotnéni,
a to pouzivani ucinné antikonceptni metody (tj. metody s Cetnosti
selhani niz§i nez 1 % za rok pfi spravném a dusledném pouzivani). Vas
lékar Vam poradi, které metody antikoncepce jsou vhodné.

e Neni znamo, zda pfipravek MAVENCLAD® snizuje uginnost Usty
podavané (peroralni) antikoncepce pouzivané k zabranéni t€hotenstvi
(antikoncepcni pilulky). Jestlize takovy pfipravek uzivate, je dulezité,
abyste v kazdém I|éCebném roce béhem [éCby pfFipravkem
MAVENCLAD® a alespon Ctyfi tydny po jejim ukonéeni pouzivala
dodateCnou bariérovou metodu antikoncepce, jako je cervikalni
kloboucek (pesar) nebo kondom.

e Pokud i presto otéhotnite, musite se co nejdfive obratit na I€ékare, ktery
s Vami projedna veSkera mozna rizika spojena s téhotenstvim a poradi
Vam.

Pacienti

e Pfipravek MAVENCLAD® mlzZe poskodit sperma ajeho
prostfednictvim se pfenést k Vasi partnerce. Mohl by tak poskodit
nenarozene dité.

e V dobé, kdy uzivate tento pfipravek, a po dobu nejméné 6 mésicu po
posledni davce léku v kazdém l|éCebném roce musite uplathovat



opatfeni predchazejici otéhotnéni své partnerky, ato pouzivanim
ucinné antikoncepéni metody (tj. metody s Cetnosti selhani nizsi nez
1 % za rok pfi spravném a dlisledném pouzivani). Vas lékaf Vam
poradi, které metody antikoncepce jsou vhodné.

Pokud Vase partnerka i presto otéhotni, musi se co nejdfive obratit na
|ékare, ktery sni projedna veSkera mozna rizika spojena
s téhotenstvim.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkl, sdélte to
svemu lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance @sukl.cz.
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