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Uvod k MAVENCLADU®

Vas lekdr vam predpisal liek na lie¢bu sklerdzy multiplex nazyvany MAVENCLAD®.
Tato prirucka je urend Specidlne pre vds a obsahuje dblezité informdcie
o MAVENCLADE®.

Pozornym precitanim si tejto priru¢ky sa dozviete viac o MAVENCLADE®
a o niektorych jeho moznych vedlajsich ucinkoch.

Podrobny ndvod na uzivanie na konci pisomnej informdcie pre pouzivatela
opisuje, ako mate zaobchdadzat s MAVENCLADOM®,

Ako sa podava MAVENCLAD®?

+ Pocet tabliet MAVENCLADU® ktory musite uzit, zavisi od vasej telesnej hmotnosti.
Vas lekdr vam dd presné pokyny o pocte tabliet a o tom, kedy ich mate uzivat.

+ MAVENCLAD® by ste mali uzivat len v 1. a 5. tyzdni po&as prvého a druhého roku
liecby (teda spolu 4 tyzdne lieCby pocas prvych 2 rokov). Vas lekdr vém poskytne

osobitny rozpis, v ktorom bude podrobne uvedeny pocet tabliet, ktoré mdate uzivat

a presné dni poddvania.

+ Po ukonceni lie¢by pre 1. a 2. rok nie je potrebnd dalsia lie¢ba liekom MAVENCLAD®

v 3. a 4. roku.

* Ak ste vynechali uzitie davky lieku MAVENCLAD® a spomeniete si na to v ten
isty denj, na ktory bola napldnovand, pokracujte v uzivani pldnovanej davky
v tento den.

+ Ak ste vynechali davku a spomeniete si na to az v nasledujuci den, neuzivajte
vynechanu davku spolu s dalSou pldnovanou ddavkou. Namiesto toho uzite
vynechanu davku nasledujuci den a predlzte si pocet dni v tomto lieCebnom
tyzdni.

Vedl'ajsie u€inky a mozné rizika

MAVENCLAD® mbze mat vedlajsie ucinky, ktoré su podrobne opisané v pisomne;j
informdcii pre pouzivatela doddavanej spolu s tabletami. Nasledujuce informdcie
opisuju délezité vedlajsie ucinky, o ktorych by ste mali vediet.

Lymfopénia

MAVENCLAD® spbsobuje do¢asné znizenie poctu niektorych bielych krviniek
nazyvanych lymfocyty v krvnom obehu. KedzZe lymfocyty su suc¢astou imunitného
systému tela (prirodzend obranyschopnost tela), velké znizenie poétu lymfocytov
v krvnom obehu, nazyvané lymfopénia, mbze spdsobit ndchylnost tela na
infekcie. NajdblezitejSie infekcie sa opisuju nizsie. VAs lekdar vém bude kontrolovat
krvny obraz, aby sa uistil, Ze pocet lymfocytov neklesol na prili§ nizke hodnoty.



Problémy s pecenou

Liecba MAVENCLADOM® médze suvisiet s problémami s pecenou, najmda ak sa

u vas vyskytli problémy s pecenou v minulosti. Informujte svojho lekdra, ak ste mali
problémy s pecenou pri uzivani inych liekov alebo ak mate zakladné ochorenie
pecene. VAas lekdr vam pred lieCbou vysetri krv, aby sa uistil, Ze vasa pecen funguje
spravne.

Priznaky poskodenia pec¢ene mdézu zahfiat:
* pocit nevolnosti (nauzea)
* vracanie, bolesti brucha
+ Unavu
« stratu chuti do jedla
- zozltnutie koze alebo odi (zltacka)
+ tmavy moc

Ak spozorujete niektory z vyssie opisanych priznakov, ihned kontaktujte svojho
lekara. Vas lekdr rozhodne, &i je potrebné prerusit alebo ukoncit vasu lie¢bu liekom
MAVENCLAD®,

Herpes zoster (pdsovy opar)

Varicella zoster je virus, ktory spdsobuje ovCie kiahne. Mbéze pretrvdvat neaktivny
v nervoch tela a méze sa znova aktivovat a spdsobit vznik pdsového oparu.

Pdsovy opar mbéze zasiahnut ktorukolvek ¢ast tela vratane tvdre a odi, avsak
najcastejsimi oblastami postihovanymi pdsovym oparom su hrud' a brucho.

V niektorych pripadoch méze mat pdsovy opar urcité skoreé priznaky, ktoré sa
prejavia niekolko dni predtym, ako sa prvykrat objavi bolestivd vyrdzka pasového
oparu. Tieto skoré priznaky mézu zahfiat:

* bolest hlavy,

+ pdlenie, brnenie, tfpnutie alebo svribenie koze na postihnutom mieste,

+ celkovy pocit choroby,

* horucku.



U vacsiny ludi s pdsovym oparom sa v postihnutej oblasti objavi lokalizovany ,pds”
silnej bolesti a vyrazky s pluzgierikmi. Postihnutd oblast koze je zvy&ajne citliva.

Kozné vyrazky pasoveho oparu sa zvycajne objavuju na jednej strane vasho
tela v oblasti postihnutého nervu. Vyrazky pdsoveho oparu vyzeraju spociatku
ako ¢erveneé skvrny na kozi a neskdr sa vyvinu do svrbivych pluzgierikov. Nové
pluzgieriky sa mdzu objavovat az po dobu jedného tyzdna, aviak po niekolkych
dnoch zozltny, splostia sa a vyschnu.

Ak zistite niektory z vysSie opisanych prejavov alebo priznakov, ihned sa obrdtte na
svojho lekdra. Vas lekdr vam moze predpisat liek na lieCbu infekcie a véasnd liec¢ba
mobze viest k menej zavaznému alebo kratSiemu priebehu pdsového oparu.

Zavazné infekcie vratane tuberkulézy

MAVENCLAD® mb&ze docasne znizit pocet lymfocytov vo vasej krvi. Ked' je pocet
lymfocytov vyrazne znizeny, mézu sa aktivovat neaktivne infekcie vratane
tuberkuldzy. V zriedkavych pripadoch sa mbzu objavit infekcie, ktoré sa vyskytuju
len u ludi so zavazne oslabenym imunitnym systémom, nazyvané oportunne
infekcie. Vas lekar vam bude kontrolovat krvny obraz, aby sa uistil, Ze pocet
krvnych buniek, ktoré bojuju proti infekciam, neklesne na prilis§ nizke hodnoty.
Okrem toho budete musiet pozorne sledovat akékolvek prejavy alebo priznaky,
ktoré mdzu suvisiet s infekciou.

Prejavy infekcie m&zu zhfiat:

*+ horucku,

* bolest, bolestivost svalov,

* bolest hlavy,

« celkovy pocit choroby,

* zozltnutie oci.
Tieto prejavy mdzu byt sprevadzané dalsimi priznakmi Specifickymi pre infekcie,
ako su kasel, vracanie alebo bolest pri moceni.

Ak sa u vds vyskytnu mimoriadne zavazné priznaky, navstivte svojho lekdra, ktory
mdZze rozhodnut, &i potrebujete Specidlnu liecbu.



Progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML)

PML je zriedkavd infekcia mozgu spdsobend virusom (virus JC), ktord sa moze
vyskytnut u pacientov uzivajucich lieky znizujuce aktivitu imunitného systému.
PML je tazky stav, ktory mbze viest k zdvaznému postihnutiu alebo smrti. Aj ked
sa u pacientov so sklerézou multiplex uzivajucich MAVENCLAD® nepozorovali
Ziadne pripady PML, nie je mozné vylucit, ze sa takéto pripady nevyskytnu

v buducnosti.

Priznaky PML m&zu byt podobné priznakom ataku sklerdzy multiplex. Priznaky
mozu zahfhat zmeny ndalady alebo spravania, straty pamati, tazkosti s reCou
a komunikdaciou. Ak si myslite, Ze sa vase ochorenie zhorsuje alebo ak
zaznamendte akékolvek noveé alebo nezvyajné priznaky, ihned sa obrdtte na
svojho oSetrujuceho lekdra.

Malignity (onkologické ochorenia)

Kvoli spdsobu, akym MAVENCLAD® Uc¢inkuje, nie je mozné vylucit potencidine riziko
vzniku onkologickych ochoreni. U pacientov, ktorym bol v klinickych studidch
poddvany kladribin, sa pozorovali jednotlivé pripady onkologickych ochoreni.

Po uzivani MAVENCLADU® by ste mali podstupit Standardny skrining
onkologickych ochoreni. V&s lekar vam méze poradit ohladne programov skriningu
onkologickych ochoreni, ktoré mézete zvdzit. Ak mdate v suCasnosti nejaké zhubné
ochorenie, nesmiete uzivat MAVENCLAD®.

Zabrdanenie tehotenstvu pocas
lieCby MAVENCLADOM®

MAVENCLAD® méze poskodit geneticky materidl a skisenosti zo zvieracich studii
ukdzali, Ze MAVENCLAD® spdsobil smrt a deformdcie vyvijajucich sa plodov.
Preto ak sa MAVENCLAD® uziva 6 mesiacov pred tehotenstvom alebo pocas
tehotenstva, mdze viest k potratu alebo spdsobit vrodené chyby u deti. Vas lekar
vam mébze poradit ohladne zabrdnenia tehotenstvu predtym, ako vam predpise
MAVENCLAD®.



Pacientky

Pouzivanie MAVENCLADU® je u tehotnych Zien zakdzané kvéli riziku zdvazného
poskodenia nenarodeného dietata. Pred za¢atim liecby MAVENCLADOM® sa musi
vylugit tehotenstvo. Lie¢bu MAVENCLADOM® nesmiete zacat, ak ste tehotnd.
Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia prijat opatrenia na zabrdnenie tehotenstva
pocas uzivania MAVENCLADU® a po dobu aspori 6 mesiacov po poslednom

uziti tohto lieku v kazdom lie€ebnom roku, a to pouzivanim ucinnej metody
antikoncepcie (t. j. metddy s mierou zlyhania nizdou ako 1% za rok pri sistavnom a
spravnom pouzivani). Va3 lekdr vam poradi, ktoré metddy antikoncepcie

su vhodné.

MAVENCLAD® nezniZuje u¢innost perordlnej antikoncepcie pouzivanej na
zabrdanenie tehotenstva (,antikoncepéné tabletky”).

Ak otehotniete, hned, ako to bude mozné, kontaktujte svojho lekdara, ktory s vami
preberie véetky mozné rizikd tehotenstva a poradi vam.

Pacienti

MAVENCLAD® méze poskodit vase spermie a prostrednictvom spermii sa mbéze
prendsat aj na vasu partnerku. Tym moéze poskodit nenarodené dieta. Musite
prijat opatrenia na zabrdnenie otehotnenia vasej partnerky pocas obdobia
uzivania tohto lieku a po dobu aspor 6 mesiacov po poslednom uziti tohto lieku v
kazdom lie¢ebnom roku, a to pouzivanim ucinnej metddy antikoncepcie (t. j.
metody

s mierou zlyhania niz8ou ako 1% za rok pri ststavnom a sprdvnom pouzivani).

Vas lekar vam poradi, ktoré metddy antikoncepcie su vhodné.

Ak vasa partnerka otehotnie, hned, ako to bude mozné, musi kontaktovat svojho
lekdara, ktory s ou preberie vSetky mozné rizika tehotenstva.



Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mdte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlagjsi ucinok, obratte sa
na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedeneé v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlaqjsie u¢inky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci UCinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Udinky
liekov.

Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim podozreni na vedlajsie UCinky mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informdcii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie u€inky mézete hlasit aj spoloénosti MERCK spol. s r.o. na:

e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

tel: + 421(0)2 49 267 11



