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Uvod k MAVENCLADU®

Tato priruCka poskytuje informacie o najdélezitejSich rizikach spojenych

s MAVENCLADOM® a opatreniach potrebnych na minimalizaciu tychto rizik.
PriruCka pre pacienta je su€astou opatreni na minimalizaciu rizik a pouzivanie
tohto materialu pri vasej konzultacii s pacientom méze podporit’ skoru
identifikaciu prejavov a priznakov moznych nezZiaducich reakcii a ich v€asnu
lie€bu. Tuto prirucku treba Citat’ v spojeni s informaciami poskytnutymi vo
schvalenom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) MAVENCLAD®,
Pred zacatim lieCby sa maju pozorne zvazit informacie v SmPC tykajuce sa
sledovania poctu krvnych buniek a skriningu skrytych infekcii.

Rezimy lieCby

Liecba MAVENCLADOM® pozostava z dvoch lieGebnych cyklov podavanych na
zaciatku dvoch za sebou iducich rokov. Kazdy lieCebny cyklus pozostava z

2 lieCebnych tyzdnov — jedného na zaciatku prvého mesiaca a jedného na

zaciatku druhého mesiaca prislusného roku (pozri obrazok 1).
Podana davka zavisi od telesnej hmotnosti jednotlivého pacienta.
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Po dokonceni tychto 2 lieCebnych cyklov po€as dvoch za sebou iducich rokov sa
v 3. a 4. roku nevyzaduje Ziadna dalSia lieCba kladribinom.



Tablety MAVENCLAD® sii zabalené v detskej bezpeénostnej $katuli uréenej na
opakované uzatvaranie. Pisomna informacia pre pouzivatefa zahffia podrobny
navod na manipulaciu s balenim a spésob uzivania tabliet MAVENCLAD®.

Pocet tabliet MAVENCLADU® sa vypodita podla telesnej hmotnosti pacienta.
Tabulka niZSie uvadza pocet tabliet MAVENCLADU®, ktoré sa maju uzivat kazdy
tyzden pocas dvoch tyzdnovych lieCebnych obdobi v kazdom z dvoch rokov.

Aby sa zabranilo chybam pri davkovani lieku, odporuca sa, aby ste pacientovi
predpisali presné mnozstvo tabliet, ktoré bude potrebovat len na jeden lieCebny
tyzden. Pamatajte, Ze to mbéze vyZadovat predpisanie viac nez jednej velkosti
balenia na zaklade telesnej hmotnosti pacienta, pretoZe nie vo vSetkych
krajinach musia byt na trh uvedené vsetky velkosti balenia. Pamatajte tiez, ze
potrebny pocCet tabliet sa u pacientov s telesnou hmotnostou 80 kg az < 110 kg
medzi dvoma lieCebnymi tyzdnami odliSuje.

Velkost balenia s 1 tabletou sa méze pouzit na doplnenie pozadovaného
mnozstva tabliet, ale aj ako nahrada napr. v pripade, Ze pacient tabletu strati.

Tabulka 1 Davka MAVENCLADU® na rok a tyzdeii podfa telesnej hmotnosti

pacienta

Rozsah t(_alesnej Davka v mg (pocet 10 mg tabliet) na tyzden
hmotnosti

1. lieCebny tyzden 2. lieCebny tyzden

(prvy mesiac) (druhy mesiac)

40 az < 50 kg 40 mg (4 tablety) 40 mg (4 tablety)
50 az < 60 kg 50 mg (5 tabliet) 50 mg (5 tabliet)
60 az < 70 kg 60 mg (6 tabliet) 60 mg (6 tabliet)
70 az < 80 kg 70 mg (7 tabliet) 70 mg (7 tabliet)
80 az < 90 kg 80 mg (8 tabliet) 70 mg (7 tabliet)
90 az < 100 kg 90 mg (9 tabliet) 80 mg (8 tabliet)
100 az < 110 kg 100 mg (10 tabliet) 90 mg (9 tabliet)
110 kg a viac 100 mg (10 tabliet) 100 mg (10 tabliet)

Pocet tabliet, ktoré sa musia uzit kazdy den na dosiahnutie celkovej davky v
zavislosti od hmotnosti, je uvedeny v nasledujucej tabulke.




Tabulka 2 MAVENCLAD® 10 mg tablety na dni v tyzdni

Celkovy pocet

tabliet na 1. den 2. den 3. den 4. den 5. den

tyzden
4 1 1 1 1 0
5 1 1 1 1 1
6 2 1 1 1 1
7 2 2 1 1 1
8 2 2 2 1 1
9 2 2 2 2 1
10 2 2 2 2 2

Ak denna davka pozostava z dvoch tabliet, obe tablety sa maju uzit naraz ako
jedna davka. Denna davka sa ma uzivat v 24-hodinovych intervaloch v priblizne
rovnaky Cas pocas dna.

Sledovanie poc€as lieCby
Pocet lymfocytov

Mechanizmus Géinku MAVENCLADU® je tizko spojeny so znizenim poétu
lymfocytov.

Testovanie pocCtu lymfocytov sa musi vykonat’

e pred zacatim liecby MAVENCLADOM® v 1. roku,
e pred zacatim lieCby MAVENCLADOM® v 2. roku,

e 2 mesiace a 6 mesiacov po zacati lieCby v kazdom lie€ebnom roku. Ak je
pocet lymfocytov nizSi ako 500 buniek/mm?3, ma sa aktivne monitorovat,
pokym sa hodnoty znovu nezvysia.

Pred zagatim prvej lie€Cby musi byt po€et lymfocytov u pacienta v ramci
normalneho rozsahu. Pred zaCatim lieCebného cyklu v 2. roku musi byt poCet
lymfocytov aspori 800 buniek/mm3. V pripade potreby sa moze podavanie
MAVENCLADU® v 2. roku odloZit az o 6 mesiacov, aby sa dosiahlo obnovenie
pocCtu lymfocytov. Ak poCas tychto 6 mesiacov neddjde k obnoveniu poctu
lymfocytov, lieCba sa v 2. roku nema podat a podavanie MAVENCLADU® sa ma
ukoncit..




Ak pocet lymfocytov klesne pod 200 buniek/mm?, zvazte u vasho pacienta
podavanie preventivnej antiherpetickej lieCby, az kym sa hodnota nevrati na viac
ako 200 buniek/mm?3.

Zavazné infekcie

Tak ako iné latky ovplyvriujuce imunitny systém, aj kladribin méze znizit
obranyschopnost imunitného systému organizmu a zvysit' pravdepodobnost
vyskytu infekcii. Riziko infekcii sa ma prediskutovat s pacientom. Pred zacCatim
lieCby MAVENCLADOM® sa musi vylugit pritomnost infekcie virusom fudskej
imunodeficiencie (HIV). Pacienti s aktivnymi chronickymi infekciami, ako su
tuberkuléza a hepatitida, sa nesmu lie¢it MAVENCLADOM®. Pred zagatim liecby
MAVENCLADOM® v 1. a 2. roku sa musi vykonat' skrining na latentné infekcie,

a to hlavne na hepatitidu B a C a tuberkulozu. Zagatie liecby MAVENCLADOM®
sa ma odlozit, az kym sa infekcia riadne nevylieci a nie je uplne pod kontrolou.

U pacientov s po¢tom lymfocytov nizSim ako 500 buniek/mm?® sa ma aktivne
monitorovat pritomnost infekcii. U pacientov lieGéenych MAVENCLADOM® sa
musia dokladne monitorovat’ prejavy a priznaky svedciace o akejkolvek infekcii,
hlavne o infekcii herpesom zoster a oportunnych infekciach vratane reaktivacie
tuberkuldzy. Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky svedciace o infekcii, ma sa zaCat
klinicky indikovana antiinfek&na lie€ba zahrfiujuca prislusnu antivirusovu liecbu.
MozZe sa zvazit prerudenie alebo odklad liecby MAVENCLADOM® az do uplného
zvladnutia infekcie.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia

V klinickych Studiach u pacientov so sklerézou multiplex (1 976 pacientov,
8 650 pacientorokov) nebol hlaseny ziadny pripad PML. Pri parenteralnom
kladribine boli u pacientov lie€enych na vlasatobunkovu leukémiu inym
lie€ebnym rezimom hlasené pripady PML.

Pacientov treba informovat’ 0 moznom riziku vzniku PML spojenom
s MAVENCLADOM® a je nutné ich informovat o skorych prejavoch a priznakoch
svedciacich o PML.

Pred zacatim liecby MAVENCLADOM® (zvy&ajne do 3 mesiacov) sa ma urobit’
vstupné vysetrenie magnetickou rezonanciou (MRI). PoCas dalSich rutinnych
vySetreni MRI maju lekari venovat pozornost |éziam sved&iacim o PML.

PML sa mé6ze vyskytnut len v pritomnosti infekcie virusom JC. Ak sa vykona test
na protilatky proti virusu JC, treba mat na pamati, Ze vplyv lymfopénie na



presnost’ takého testu sa u pacientov lie¢enych MAVENCLADOM® neskumal.
Lekari si maju byt vedomi toho, Ze negativny test na protilatky pri normalnom
pocte lymfocytov nevylu€uje moznost infekcie virusom JC v su€asnosti ani

v buducnosti.

Malignity

Pacienti so SM so su¢asnymi malignitami sa nesmu lie¢it MAVENCLADOM®,
U pacientov, ktorym bol v klinickych Studiach podavany kladribin, sa pozorovali
jednotlivé pripady malignit. Pacientov treba upozornit, aby po lieCbe dodrziavali
Standardné pokyny na skrining rakoviny.

Prevencia tehotenstva

Kedze MAVENCLAD® je znamy inhibitor syntézy DNA a ma embryoletalne
ucinky u gravidnych mysi a teratogénne ucinky u mysi a kralikov, pacientky
a partnerky muzskych pacientov lie¢enych MAVENCLADOM® musia byt pred
zacatim lieCby v 1. aj 2. roku pou¢ené o moznom zavaznom riziku pre plod

a potrebe pouzivania ucinnej antikoncepcie na zabranenie otehotnenia.

Ak napriek tomu dojde v spojeni s lie¢bou MAVENCLADOM®k tehotenstvu,
hlaste to na adresu GDS@merckgroup.com. Méze vas kontaktovat personal pre
bezpecénost liekov spolo¢nosti Merck, aby sa zabezpecilo zaznamenanie
vSetkych relevantnych informacii ziskanych pocas dalSieho sledovania.

Informacie pre pacientky

Informujte pacientky o tom, Ze pouzivanie MAVENCLADU® je u tehotnych Zien
zakazané kvoli riziku zavazného poskodenia nenarodeného plodu. Pred zacCatim
liecby MAVENCLADOM® v 1. a 2. roku sa musi vylugit tehotenstvo. Informujte
pacientky vo fertiinom veku, Ze musia pocas liecby MAVENCLADOM®

a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke MAVENCLADU® v kazdom
lie€ebnom roku zabranit’ otehotneniu pouzivanim uc€innej metddy antikoncepcie
(t. j. metdédy s mierou zlyhania nizSou ako 1 % za rok pri sustavnom a spravnom
pouzivani).

Pacientky, ktoré pocCas tychto obdobi otehotneju, treba upozornit, Zze musia
informovat svojho predpisujuceho lekara hned, ako to bude mozné, aby
podstupili prislusné poradenstvo. Poskytnite pacientkam poradenstvo



o vhodnych metdédach antikoncepcie. Pri zaCati hormonalnej antikoncepcie treba
pamatat na to, Ze spociatku sa nedosahuje plna ucinnost’ (pozri prislusné
informacie o lieku).

V stcéasnosti nie je zname, ¢i MAVENCLAD® moze zniZzovat Géinnost systémovo
posobiacej hormonalnej antikoncepcie. Preto zeny pouZzivajuce systémovo
pdsobiacu hormonalnu antikoncepciu maju pocas lieCby kladribinom a po dobu
najmenej 4 tyzdrnov po jeho poslednej davke v kazdom lie€ebnom roku pouzivat
aj bariérovu metodu.

Informacie pre pacientov

Informujte pacientov, Ze MAVENCLAD® sa méze prenasat na ich partnerku
spermiami a méze poskodit nenarodeny plod. Preto sa musi po€as uzivania
MAVENCLADU® a po dobu aspori 6 mesiacov po poslednej davke
MAVENCLADU® zabranit otehotneniu ich partnerky pouzivanim Ggéinnej metddy
antikoncepcie (t. j. metddy s mierou zlyhania nizSou ako 1 % za rok pri
sustavnom a spravnom pouzivani). Ak partnerky pocas tychto obdobi otehotneju,
treba ich upozornit, Zze musia informovat’ svojho lekara hned, ako to bude mozné,
aby podstupili prislusné poradenstvo.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu liegiv,

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,

fax: + 421 2 507 01 237,

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

VedlajSie u€inky mozete hlasit' aj spolocnosti Merck na:

tel: +421 (0) 2 49 267 222
e-mail:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

MERCK spol. s r. 0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava 16

Datum schvalenia: 03/2018 verzia: SK/V1/2018
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