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V Prirucka pre pacienta
a opatrovatel'a

Informacie o liecbe liekom ¥ MAYZENT®
(siponimod), ktoré je délezité si zapamatat

Ak sa u vas objavia akékol'vek vedlajsie uc€inky, povedzte o tom
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. To plati

aj pre akékol'vek mozné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Tato priruka obsahuje dolezité informacie o davkovani, vedlajSich u¢inkoch
a ich moznych rizikach, ako aj odportu¢ania ohladom tehotenstva pri liecbe
liekom MAYZENT® (siponimod).

Pred prvym uzitim lieku si dokladne precitajte tuto priru¢ku a Pisomnu
informaciu pre pouzivatela, ktora sa nachadza vo vnutri balenia lieku
MAYZENT®. Pisomna informacia pre pouzivatela obsahuje dodatocné
informacie o moznych vedlajsich ucinkoch.

Odlozte si tuto prirucku spolu s Pisomnou informaciou pre pouzivatela pre
pripad, Ze by ste sa k nim poCas lieCby potrebovali vratit. Povedzte kazdému
lekéarovi, s ktorym pridete do kontaktu, Ze ste lieceny liekom MAYZENT®.

Pri zacati liecby liekom MAYZENT® sa riadte schémou liecby uvedenou na strane 12.

Ak sa u vas objavia akékol'vek vedlajsie ucinky, je dolezité, aby ste o nich povedali
svojmu lekarovi. To plati aj pre akékolvek mozné vedrlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Co je SM (sclerosis multiplex)

&

Skleréza multiplex (SM) je neurologické ochorenie, ktoré postihuje mozog
a miechu.

U pacientov so SM telu vlastné imunitné bunky chybne napadaju nervové bunky
v mozgu a mieche. Casom sa tieto nervové bunky stratia, o vedie k narastajucej
nefunkénosti.

U niektorych ludi sa priznaky od zaciatku choroby zhorSuju postupne, kvoli
progresivnemu postihnutiu (progresivna SM), u inych sa v8ak priznaky objavuju
a miznu (relapsujuca-remitujuca SM).

V priebehu desiatich rokov sa u viac ako u 50% pacientov s relapsujuco-
remitujicou SM moze vyvinut pretrvavajuce zhor$enie priznakov, nezavislé od
relapsov, ¢o vedie k postihnutiu. Tato forma sa nazyva sekundarne progresivna
SM (SPSM).
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o je MAYZENT® a ako ucinkuje

MAYZENT® obsahuje lie€ivo siponimod, ¢o je modulator receptorov
sfingozin-1-fosfatu (S1P).

Pouziva sa na lie¢bu dospelych pacientov s aktivnym ochorenim SPSM.
MAYZENT® t¢inkuje tak, Zze brani vlastnym imunitnym bunkam (bielym
krvinkam — leukocytom), aby prenikali do mozgu a miechy a napadali
nervové bunky.

Velka studia fazy 3 potvrdila, Ze MAYZENT® moze spomalovat ucinky
aktivneho ochorenia, ako su zhorSujuce sa postihnutie, 1ézie na mozgu

a relapsy.



Pred prvym uzitim lieku MAYZENT®

J

Testovanie a priprava na liecbu

Pred prvym uzitim lieku vam lekar urobi test z krvi alebo zo slin (ster z Ust),
ktorym zisti, ako sa MAYZENT® vo vasom tele rozklada, aby urcil, ktora davka
je pre vas najvhodnejSia. V niektorych pripadoch test ukaze, Ze siponimod pre
vas nie je vhodna liecba.

Z krvi vam moézu vysetrit’ aj poCet krviniek a funkciu peene, ak vam takéto
vySetrenia v poslednom ¢ase nerobili (v poslednych 6 mesiacoch).

Lekar vam urobi aj kozné vySetrenie, aby skontroloval akykolvek abnormalny
rast alebo zmeny kozného tkaniva.

Ak ste v minulosti neprekonali ovCie kiahne, alebo si nie ste isti, ¢i ste ich mali,
povedzte o tom svojmu lekarovi. Ak nie ste pred tymto virusovym ochorenim
chraneni, budete pred prvym uzitim lieku MAYZENT® potrebovat ockovanie.
V tomto pripade lekar odloZi zaciatok lie¢by liekom MAYZENT® az o mesiac
po ukonc&eni kompletného cyklu okovania.

SK2311247555
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Pred prvym uzitim lieku MAYZENT®
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O
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Testovanie a priprava na liecbu

Povedzte lekarovi, ak mate, alebo ste v minulosti mali poruchy videnia alebo
problémy so zrakom v strede zorného pola (makularny edém), zépal alebo
infekciu oka (uveitidu), alebo ak mate vysoku hladinu cukru v krvi (diabetes).
Ak ste v minulosti mali ktorékolvek z tychto ochoreni, lekar vas méze pred
zacatim liecby liekom MAYZENT® poslat na o¢né vySetrenie.

Ak mate problémy so srdcom alebo uzivate lieky, ktoré mézu spdsobovat
spomalenie srdcovej frekvencie, vas lekar vam zmeria tlak krvi a urobi vam
vysSetrenie nazyvané elektrokardiogram (EKG), aby vam pred zaciatkom liecby
liekom MAYZENT® skontroloval rytmus srdca. Vas lekar vas moze poslat

aj k Specialistovi (kardiolégovi), ktory odporuci, ako by ste mali zacat' lie€bu
liekom MAYZENT® a ako by ste mali byt sledovany.



Pred prvym uzitim lieku MAYZENT®

Iné lieky
Povedzte vaSmu lekarovi, ak uzivate akékolvek lieky, ktoré menia vas

imunitny systém alebo lieky, ktoré mézu spésobovat spomalenie srdcovej
frekvencie.

Mozno budete musiet kratkodobo zmenit alebo do€asne prerusit uzivanie
vasSich beznych liekov. Je to preto, Ze ucinky tychto liekov sa mbézu zvysit,
ked sa uzivaju spolu s liekom MAYZENT®.

MAYZENT® sa neodporuca pacientom s ochorenim srdca alebo uzivajticim
sucasne lieky, o ktorych je zname, Zze spomal'uju srdcovu frekvenciu.

SK2311247555
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Prvé uzitie lieku MAYZENT®

O
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Spomalenie srdcovej frekvencie

Zacatie liecby liekom MAYZENT® moze spdsobit prechodné spomalenie srdcovej

frekvencie. V désledku toho mézete pocitovat zavrat alebo tocenie hlavy. U vacsiny

pacientov sa spomalenie srdcovej frekvencie vrati do normalneho stavu do 10 dni.

* Kvoli moznym zavratom by ste pocas prvého dia liecby liekom MAYZENT®
nemali Soférovat alebo obsluhovat stroje.

Ak budete pocitovat priznaky ako zavrat, tocenie hlavy, nevolnost, unava

alebo busenie srdca po uziti prvej davky lieku MAYZENT®, alebo poc¢as prvych

6 dni lieCby, povedzte o tom ihned svojmu lekarovi.

Ak mate zavazny problém so srdcom, lekar vas méze poziadat, aby ste zostali

v ambulancii alebo v nemocnici najmenej 6 hodin po podani prvej davky,

aby vam mohol byt pravidelne kontrolovany tlak krvi a pulz a aby sa mohol

vykonat' elektrokardiogram (EKG) na kontrolu srdcovej frekvencie. Ak sa

v tomto ¢ase ukazu na EKG akékolvek abnormality, mozno bude potrebné,

aby ste boli monitorovany dlhSie (pravdepodobne cez noc),az do ich vymiznutia.



"

Zacatie liecby lieckom MAYZENT®

N

LieCba sa musi zacat titracnym balenim, ktoré je ur€ené na 5 dni.

LieCba sa zacina davkou 0,25 mg (1 tableta) raz denne v 1. a 2. denf,

po ktorych nasleduju raz denne uzivané davky 0,5 mg (2 tablety) na 3. den,
0,75 mg (3 tablety) na 4. den a 1,25 mg (5 tabliet) na 5. deri, aby sa pocinajic
6. dfiom dosiahla udrziavacia davka siponimodu (2 mg alebo 1 mg) predpisana
pacientovi v zavislosti od vysledkov testu krvi alebo slin, ktory vam bol
urobeny pred zaciatkom liecby.

Postupné zvySovanie davky lieku MAYZENT® pocas tohto obdobia pomaha
obmedzit G€inok siponimodu na prechodny pokles srdcovej frekvencie.
UZivajte MAYZENT® raz denne ideélne vzdy v rovnakom ¢ase. Pocas prvych
6 dni na zaciatku lieCby sa ma odporucana denna davka uzivat raz denne
rano, s jedlom alebo bez jedla.

SK2311247555
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Schéma uzivania lieku MAYZENT®

Titracné balenie: schéma lieCby na 5 dni LieCebna davka

1%x0,25mg @l 1x0,25mg @ 2 x 0,25 mg 5x 0,25 mg

raz denne raz denne raz denne raz denne

Okienka na od$krtnutie na schéme vys$Sie moézete pouzit
na sledovanie titracie lieby, alebo si mbézete nastavit

—( 0 )

Na zaklade

vysledkov 1x d2 e,
vySetrenia krvi raz denne
alebo slin 6. deri
Vam bude D

pridelena jedna
z nasledujucich
davok

1x1m
pripomienku v mobilnom teleféne. Eam—— raz dennge
alebo*
Je dolezité, aby ste pamétali na uzivanie tabletiek kazdy dei. Ak QOO
zabudnete uzit’ davku jeden den pocas prvych Siestich dni lie€by, 4x0,25mg

lie€bu s novym titracnym balenim.

okamzite volajte svojmu lekarovi, pretoze je potrebné nanovo zacat’ raz denne

6. deii ()

* Filmom obalené tablety s obsahom 1 mg siponimodu este nemusia byt na Slovensku dostupné a filmom obalené tablety

s obsahom 0,25 mg siponimodu méZzu byt uz nedostupné.
SK2311247555
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Pocas liecby liekom MAYZENT®

7

Krvné testy

Po zacati liecby liekom MAYZENT® Vam budu pravidelne robit’ krvné testy na
meranie poctu krviniek. Odporuca sa, aby sa tieto testy vykonavali kazdé 3 — 4
mesiace pocas prvého roka a potom raz za rok.

Vas lekar tiez vykona dodato¢né krvné testy, v pripade podozrenia na infekciu.

SK2311247555
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Vedl'ajsSie

;v

ucinky a délezité rizika: ocné priznaky

@ MAYZENT® moze spdsobit opuch v zadnej asti oka. Tento stav sa nazyva
makularny edém a ak sa v€as zachyti, vymizne (je zvratitelny).
Mozné priznaky mézu zahfiat:
» Zahmlené alebo zvinené videnie v strede zorného pola
« Stratu zraku
» Farby vyzeraju vyblednuté alebo zmenené

Pred zaciatkom liecby liekom MAYZENT® a pocas nej vas lekar méze poslat
na o¢né vysetrenie.

Povedzte svojmu lekarovi o akychkol'vek zmenach videnia pocas liecby
lieckom MAYZENT® a mesiac po jej ukonceni.

SK2311247555
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ucinky a dolezité rizika: infekcie

Pretoze MAYZENT® ovplyviiuje imunitny systém, mézete byt nachylnej$i na vznik
infekcii. Ihned informujte svojho lekara, ak sa u vas pocas lie€by a mesiac

od jej ukoncenia objavia nasledujuce priznaky. Mozné priznaky zavaznej
plesriovej alebo virusovej infekcie (napr. meningitida a alebo encefalitida) su:
* Bolest hlavy sprevadzana stuhnutym krkom  « Vyrazka

» Citlivost na svetlo » Pasovy opar

» Horucka » Zmatenost

* Priznaky podobné chripke * Zachvaty (kfce)
* Nevolnost

Ak pocit'ujete akukol'vek slabost, zmeny videnia alebo sa u vas objavia nové/zhorsujtce sa
priznaky SM, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi. M6zu to byt priznaky velmi zriedkavej
infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML), ktora sa moze
vyskytnut u pacientov uzivajucich MAYZENT® a inych liekov pouzivanych na liecbu SM.

SK2311247555
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Vedl'ajsSie uc¢inky a délezité rizika: funkcia pecene

SK2311247555

MAYZENT® moze spdsobit abnormalne vysledky funkénych testov pecene.
Ak spozorujete priznaky ako:

Nevysvetlitelné nutkanie na vracanie
Vracanie

Bolest brucha

Unava

Vyrazky

ZoZltnutie oci alebo koze

Tmavy moc¢

Tieto symptomy mézu byt priznakom problémov s pecenou, Kontaktujte
svojho lekara, ktory vam urobi funkéné testy pecene.
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v

Vedl'ajsie ucinky a ddlezité rizika: nadorové ochorenia

Pocas liecby liekom MAYZENT® existuje zvySené riziko vzniku zhubnych nadorov
kozZe. Mali by ste obmedzit vystavenie sa sinku a UV Ziareniu a chranit sa
vhodnym odevom a pravidelnym pouzivanim opalovacieho krému s vysokym
stuprfiom ochrany pred UV Ziarenim.

Pocas liecby liekom MAYZENT® by ste nemali podstupovat fototerapiu

UV-B Zziarenim alebo PUVA-fotochemoterapiu (terapie pouzivané pri
niektorych koznych ochoreniach).

Okamzite informujte svojho lekara, ak si vSimnete akékolvek uzliky na kozi

(napr. lesklé perletovée uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa nehoja do
niekolkych tyzdiov. Priznaky rakoviny koZze mézu zahffiat abnormalny rast alebo
zmeny kozného tkaniva (napr. nezvy€ajné materské znamienka) so zmenami
farby, tvaru alebo velkosti v priebehu ¢asu.

Vas lekar bude vykonavat pravidelné kozné vysSetrenia na zaciatku lieCby a potom
pocas liecby liekom MAYZENT®.

Pocas liecby liekom MAYZENT® vam lekar bude pravidelne robit vySetrenie koze.
SK2311247555
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Vedl'ajsSie ucinky a délezité rizika:
neurologické a psychiatrické priznaky

alebo psychiatrickych priznakoch (ako napr. nahly nastup silnej bolesti hlavy,
zmatenost, zachvaty kf€ov a zmeny videnia) alebo zhorSenie neurologického

stavu.

@ Povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek neo¢akavanych neurologickych

SK2311247555
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Zeny - pacientky

(- Pocas liecby liekom MAYZENT® nesmiete otehotniet, pretoze existuje riziko
poskodenia nenarodeného dietata. Pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas
nej budete potrebovat negativny vysledok tehotenského testu.

Poradte sa so svojim lekarom o spolahlivych metédach antikoncepcie, ktort
|:| musite pouzivat pocas liecby liekom MAYZENT® a najmenej 10 dni po jej ukonceni.

Ak pocas liecby liekom MAYZENT® alebo do 10 dni od jej ukonéenia otehotniete,
okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak ste Zzena vo fertilnom veku dostanete Informaciu pre pacientky vo fertiinom
veku.

MAYZENT® nesmiete uzivat, ak ste tehotna alebo ste Zena vo fertilnom veku,
ktora nepouziva G¢innu antikoncepciu.

SK2311247555
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Ak zabudnete uzit’ tabletku a prestanete uzivat’ liecbu

NEZACINAJTE LIECBU VASOU PRAVIDELNOU DAVKOU, AK:

« ste zabudli uzit davku kazdy den pocas prvych 6 dni vasej lieCby

 ste zabudli uzit davku poc¢as 4 alebo viacerych po sebe nasledujucich dni
v obdobi uzivania predpisanej dennej davky

Ak sa vyskytne niektora z vyssie uvedenych situacii, bude treba opat’
zacat’ liecbu s novym titraénym balenim, vratane monitorovania po podani
prvej davky u pacientov s uréitymi t'azkost'ami so srdcom. Poziadajte
svojho lekara, aby zariadil obnovenie liecby.

SK2311247555
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Ukoncéenie lieéby liekom MAYZENT®

N

Po ukonceni liecby liekom MAYZENT® okamzZite informuijte svojho lekara, ak
sa priznaky choroby zhorsuju (napr. slabost alebo zmeny zraku) alebo ak si
vSimnete akékolvek nové priznaky.

SK2311247555
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Hlasenie podozreni na vedl'ajSie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedrajSich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajSie
uginky mozete hlasit' aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického
sku$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce U€inky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadral/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Uginky mézete hlasit aj spoloénosti Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B,

811 02 Bratislava, vigilancia.sk@novartis.com, +421 2 5070 6111

V¥ MAYZENT® je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti.
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Kontaktné udaje lekara predpisujuceho siponimod

(tu doplrite meno a kontaktné udaje vasho lekara)

), NOVARTIS

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 5070 6111

www.novartis.sk

Edukac¢ny material RMP MAYZENT" ver. 61
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