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Seznameni s pripravkem
MAVENCLAD®

Léekaf Vam predepsal lék k leéCbé roztrouSené sklerdézy zvany
MAVENCLAD®. Tyto pokyny jsou uréeny specidalné Vam
a obsahuji dulezité informace o tomto pfipravku.

PriruCku si peclivé procCtéte. Dozvite se tak vice o pripravku
I 0 nékterych jeho moznych nezadoucich ucincich.

Tento prehled nezadoucich uc€inkd neni uplny a je tfeba se
seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycCet
naleznete v Pfibalové Informaci pro pacienta. Pribalova informace
pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni IéCivého
pripravku a lze ji také vyhledat dle nazvu léCivého pfipravku pod
zkratkou PIL v databazi léCiv na webu Statniho ustavu pro
kontrolu |€Civ na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/.

Jak se pripravek
MAVENCLAD® podava?

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

Pripravek byste méli uzivat pouze v 1. a v 5. tydnu béhem prvniho
av 1. av 5. tydnu béhem druhého roku lecby (tj. celkem 4 tydny
leCby béhem prvnich 2 let). Vas Iékar vam poskytne konkrétni
plan, ktery podrobné popisuje pocet tablet, které mate uzivat, a
presné dny podani.

Jakmile je IéCba za 1. a 2. rok dokonc€ena, neni potfeba dalSi IéCba
ve 3. a 4. roce.


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

e Pokud jste zapomnéli uzit davku a vzpomenete si na ni ve stejny
den, kdy byla naplanovana, uzijte planovanou davku okamzité.

e Pokud jste vynechali davku a vzpomenete si na ni az nasledujici
den, neuzivejte vynechanou davku spolu s dalSi naplanovanou
davkou. Misto toho uZzijte vynechanou davku a prodluzte pocet dni
v daném tydnu IéCby.

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 LécCba vyvolava doCasné snizeni pocCtu bilych krvinek zvanych
lymfocyty, které obihaji télem v krvi. Tyto bunky jsou soucasti
imunitniho systému organismu (pfirozeny obranny systém téla);
vyrazné snizeni jejich poctu v krevnim obéhu, zvané lymfopenie,
tedy muze zpusobit nachylnost organismu Kk infekcim.
NejdulezitéjSi infekce jsou popsany nize. Lékaf Vam provede
vySetreni krve, aby se ujistil, ze pocCet bilych krvinek neklesl pfilis
nizko.

Potize s jatry

e Uzivani pfipravku muze byt spojeno s jaternimi potizemi, zejména
pokud jste jiz v minulosti méli problémy s jatry. Informujte svého
|ékafe, pokud jste mél/a problémy s jatry pfi uzivani jinych léka
nebo pokud mate jakékoliv jaterni potize (souCasné nebo
v minulosti). Vas lékaf Vam prfed zahajenim l|éCby provede
vySetfeni krve, aby se ujistil, ze VasSe jatra pracuji spravné.
Priznaky poskozeni jater mohou zahrnovat:

e pocit na zvraceni (nevolnost)
e zvraceni, bolest v bfiSni oblasti (zejména napravo od zaludku)



unava (vycerpani)

ztrata chuti k jidlu

Zluta kuze nebo oci (Zloutenka)
tmava moc.

Pokud zaznamenate néktery z vySe popsanych pfiznakd,
okamzité kontaktujte svého lékare. Vas lékar rozhodne, zda je
treba Vasi |éCbu pferusit nebo ukoncit. Herpes zoster (pasovy
opar)

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

Pasovy opar muze postihnout kteroukoli ¢ast téla, mimo jiné
oblicej a oCi, i kdyz hrudnik a bficho jsou mista, kde se toto
onemocneni objevuje nejCasteji.

V nékterych pfipadech se mlze pasovy opar projevit ¢asnymi
pfiznaky, které se rozvinou nékolik dni pred tim, nez se poprve
objevi bolestiva vyrazka pasoveho oparu. Tyto Casné pfiznaky
mohou zahrnovat:

bolest hlavy

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

horeCku

U vétSiny lidi s pasovym oparem dochazi ke vzniku ,pasu” silné
bolesti a puchyfkovité vyrazky, které se omezuji na postizené
misto. Zasazena oblast kiZe je obvykle zna¢né citliva.

Vyrazka pasového oparu se zpravidla objevuje na jedné strané
téla a rozviji se v oblasti kuze, ktera souvisi s postizenym nervem.
Nejdfive se projevuje jako zarudlé skvrny na kuzi, ze kterych se
pak vyvinou svédivé puchyfe. Nové puchyrky se mohou objevovat
po dobu az jednoho tydne, po nékolika dnech ale zezloutnou,
zplosti se a vyschnou.



Pokud se u Vas vyskytnou kterékoli ze znamek nebo pfiznaku
uvedenych vySe, obratte se okamzité na svého Iékare, ktery Vam
predepiSe lék k l1écbé této infekce. Diky v€asné |é€bé mize mit
pasovy opar méné zavazny prubéh nebo kratsi trvani.

Zavazné infekce v€etné tuberkulozy

Lécba pripravkem MAVENCLAD® muze docasné snizit pocet
lymfatickych bunék v krvi. Kdyz dojde k vyraznému snizeni poctu
téchto bunék, mohou se aktivovat neaktivni infekce, vCetné
tuberkulézy. Ve vzacnych pripadech se mohou vyskytnout
i infekce, ke kterym dochazi jen uosob stézce oslabenym
imunitnim systémem. Tyto infekce nazyvame oportunni infekce.
Lekar Vam provede vySetfeni krve, aby se ujistil, Ze poCet bunék,
které v krvi bojuji s infekcemi, nekles| pfiliS. Kromé toho bude
nutné, abyste vénoval(a) pozornost jakymkoli znamkam nebo
priznakdm, které mohou s infekci souviset.

Znamky infekce mohou zahrnovat:

e horecCku

e bolest, bolest svalu
e Dbolest hlavy

e celkovy pocit nemoci
e zeZloutnuti odi

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

Pokud trpite obzvlasté zavaznymi priznaky, je tfeba, abyste
navstivil(a) lékare, ktery rozhodne, zda potfebujete specialni
léCbu.



Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)

e PML je vzacna, virem (virus JC) zpusobena porucha mozku, ke
které mize dojit u pacientd uzivajicich léky, jez omezuji ¢innost
imunitniho systému. PML je zavazné onemocnéni, které muze
vést ktézké invalidit¢é nebo umrti. PrestoZze u pacientu
s roztrouSenou sklerdzou, 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,
Zze se Vase onemocneni zhorSuje, nebo pokud si vSimnete Vy
nebo i Vasi blizci jakychkoli novych nebo neobvyklych pfiznaka,
obratte se co nejdfive na svého osetrujiciho Iékare.

Malignity (rakovina)

e Protoze pripravek MAVENCLAD® pusobi urditym zpusobem,
nelze vyloucit mozné riziko vzniku rakoviny. U pacientu, ktefi byl
v klinickych  studiich |éCeni kladribinem, byly pozorovany
jednotlivé pfipady rakoviny. Po lécbé byste mél(a) podstoupit
standardni  vySetfeni  pfitomnosti rakoviny (onkologicky
screening). LékafF Vam muze poskytnout informace o programech
onkologického screeningu, které byste mohl(a) zvazit. Pokud
v souCasné dobé trpite zhoubnym onemocnénim, nesmite
pfipravek MAVENCLAD® uzivat.

Prevence otehotnéni behem leCby

e Pripravek MAVENCLAD® mlze poskodit geneticky material.
Zkusenosti ziskané ve studiich se zvifaty ukazaly, ze pfipravek

vrsve v

e Zeny nesmi otéhotnét nejméné 6 mésici po ukondeni Ié&by
kladribinem. Muzi |éCeni kladribinem musi zajistit, aby jejich
partnerky neotéhotnély nejméné 3 mésice po ukonceni léCby.



e Pred prfedepsanim pfipravku Vam Iékaf poradi, jak otéhotnéni
pfedchazet.

Pacientky

e Teéhotné Zeny nesmi pfipravek uzivat, protoze existuje riziko
zavazného poskozeni nenarozeného ditéte. Pred zahajenim
|éCby musi byt téhotenstvi vylouCeno. LéCbu nesmite zahajit,
pokud jste téhotna.

e Zeny, které by mohly ot&hotnét, musi v dobé&, kdy uzivaji pripravek
MAVENCLAD®, a po dobu nejméné 6 mésicl po posledni davce
léku v kazdém léCebném roce dodrzovat opatfeni predchazejici
otéhotnéni, ato pouzivani ucinné antikoncepCni metody (ij.
metody s Cetnosti selhani nizSi nez 1 % za rok pfi spravném
a dusledném pouzivani). Vas lékaf Vam poradi, které metody
antikoncepce jsou vhodne.

e Pfipravek nesnizuje uc€innost usty podavané (peroralni)
antikoncepce pouzivané k zabranéni téhotenstvi (antikoncepcni
pilulky).

e Pokud i pfesto otéhotnite, musite se co nejdrive obratit na Iékare,
ktery sVami projedna veSkera mozna rizika spojena
s téhotenstvim a poradi Vam.

Pacienti

Pripravek MAVENCLAD® mlzZe poskodit sperma a jeho
prostrednictvim se prenést k Vasi partnerce. Mohl by tak poskodit
nenarozene dité.

e V dobé, kdy uzivate tento pfipravek, a po dobu nejméné 3 mésicl
po posledni davce Iéku v kazdém l|éCebném roce musite
uplatiovat opatfeni predchazejici otéhotnéni své partnerky, a to
pouzivanim ucinné antikoncepéni metody (tj. metody s Cetnosti
selhani niz8i nez 1% za rok pfi spravném a dusledném
pouzivani). Vas lékaf Vam poradi, které metody antikoncepce
jsou vhodné.



e Pokud VasSe partnerka i pfesto otéhotni, musi se co nejdfive
obratit na Iékare, ktery s ni projedna veSkera mozna rizika spojena
s téhotenstvim.

e Pokud je VasSe partnerka téhotna, doporucuje se pouzivat kondom
béhem podavani a 10 dni po ukonceni IéCby pFipravkem.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to
svemu lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hladeni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu I€Civ, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email:
farmakovigilance@sukl.gov. cz.

Merck spol.s r.o., Na Hfebenech Il 1718/10,Praha 4, 140 00, Ceska
republika
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