Mayzentv
(siponimod)

Ghid pentru pacienti
si persoanele care ii
ingrijesc pe pacienti

Elemente importante de retinut cu privire la
tratamentul dumneavoastra cu medicamentul
Mayzent (siponimod)

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
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permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de
ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.
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Introducere

Acest ghid contine informatii importante despre dozele, reactiile adverse si riscurile
potentiale ale utilizarii medicamentului MAYZENT (siponimod), inclusiv recomandari
privind sarcina..

Inainte de a incepe tratamentul, cititi cu atentie acest ghid si prospectul, care se afla in
interiorul ambalajului medicamentului Mayzent. Prospectul contine informatii suplimentare
cu privire la potentialele reactii adverse.

Pastrati acest ghid impreuna cu prospectul in caz ca aveti nevoie sa il consultati pe
parcursul tratamentului. Informati orice medic la care va prezentati despre faptul ca primiti
tratament cu Mayzent.

Utilizati schema de tratament de la pagina 11 atunci cand incepeti tratamentul cu Mayzent.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra.
Acestea includ orice reactii adverse, mentionate sau nementionate in prospect.
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Ce este SM (scleroza multipla)

Scleroza multipla (SM) este o boalad neurologica ce afecteaza creierul si maduva spinarii.

In cazul pacientilor cu SM, celulele imune ale propriului corp ataca in mod gresit celulele
nervoase din creier si maduva spinarii. Pe parcursul timpului, aceste celule nervoase se
pierd, determinand o agravare a dizabilitatii.

La unele persoane, simptomele se agraveaza treptat de la inceputul bolii urmand un tipar
progresiv (SM progresiva), dar in cazul altora ele apar si dispar (SM recurent-remisiva).

In termen de zece ani, mai mult de 50% dintre pacientii cu SM recurent-remisivd vor
dezvolta in cele din urma o inrautatire sustinuta a simptomelor, independent de recidive,
ceea ce va duce la dizabilitate. Aceasta se numeste scleroza multipla secundar progresiva
(SMSP).
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Ce este Mayzent si cum actioneaza

Mayzent contine o substanta activa numita siponimod, care este un modulator al receptorului
de sfingozina-1-fosfat (S1P).

Acesta este indicat pentru a trata adultii cu scleroza multipla secundar progresiva (SMSP),
cu boala activa.

Mayzent actioneaza prin reducerea abilitatii celulelor imune ale propriului corp (globulele
albe) de a se deplasa catre creier si maduva spinarii Si de a ataca celulele nervoase.

Un studiu clinic amplu de faza 3 a aratat ca Mayzent a incetinit progresia bolii, scazand
riscul de agravare a dizabilitatii, a leziunilor cerebrale si recidivelor.
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inainte de initierea tratamentului cu medicamentul
Mayzent

Testarea si pregatirea pentru tratament

inainte de initierea tratamentului, medicul dumneavoastra va realiza un test de sange
sau saliva (colectare de la nivelul cavitatii bucale) pentru a se stabili cum este metabolizat
Mayzent in cazul dumneavoastra si pentru a se determina regimul adecvat de doze. In
anumite cazuri, testul este posibil sa indice faptul ca Mayzent nu reprezinta optiunea
terapeutica corecta in cazul dumneavoastra.

Sangele dumneavoastra poate fi, de asemenea, testat pentru a verifica numarul de celule
sanguine si functia hepatica, daca acestea nu au fost evaluate recent (in ultimele 6 luni).

Medicul dumneavoastra va efectua o examinare a pielii pentru a verifica daca exista cresteri
sau modificari anormale ale aspectului pielii dumneavoastra.

Dacéa nu ati mai avut variceld sau daca nu va amintiti daca ati avut-o, informati medicul
dumneavoastra despre acest lucru. Daca nu sunteti protejat impotriva acestui virus, veti
avea nevoie de vaccinare Tnainte de a incepe tratamentul cu Mayzent. In acest caz, medicul
dumneavoastra va aména inceperea tratamentului cu Mayzent pana la o luna dupa
finalizarea schemei complete de vaccinare.
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inainte de initierea tratamentului cu medicamentul
Mayzent

Testarea si pregatirea pentru tratament

@ Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut anterior tulburari de vedere sau

probleme de vedere in centrul ochiului (edem macular), inflamatie sau infectie a ochiului
(uveita) sau daca aveti niveluri crescute ale glicemiei (diabet). Daca aveti un istoric al
oricareia dintre aceste afectiuni, medicul dumneavoastra va poate sugera sa efectuati o
evaluare oculara inainte de initierea tratamentului cu Mayzent.

Daca aveti o problema cardiaca cunoscuta sau luati medicamente care pot determina
scaderea frecventei cardiace, medicul dumneavoastra va va masura tensiunea arteriala
si va efectua un test numit electrocardiograma (ECG) pentru a evalua frecventa cardiaca
inainte de initierea tratamentului cu Mayzent. De asemenea, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va indrume catre un specialist in cardiologie (cardiolog) pentru a primi
sfaturi cu privire la modul Tn care trebuie sa incepeti tratamentul cu Mayzent si cum trebuie
sa fiti monitorizat.
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inainte de initierea tratamentului cu medicamentul
Mayzent

Alte medicamente

Informati medicul dumneavoastra daca luati medicamente ce actioneaza asupra sistemului
imun sau medicamente ce pot determina scaderea frecventei cardiace.

Este posibil sa fie necesara modificarea sau intreruperea pentru o perioada scurta de timp
a medicatiei dumneavoastra obisnuite. Acest lucru survine deoarece efectele acestor
medicamente pot fi intensificate atunci cand se utilizeaza impreuna cu Mayzent.

Mayzent nu este recomandat daca suferiti de anumite afectiuni cardiace sau daca
luati alte medicamente cunoscute pentru scaderea frecventei cardiace.
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La administrarea primei doze de medicament Mayzent

Frecventa cardiaca scazuta

Y‘ La Tnceputul tratamentului, Mayzent poate determina scaderea tranzitorie a frecventei
cardiace, ceea ce va poate face sa va simtiti ametit sau lipsit de putere. In cazul majoritatii
pacientilor, frecventa cardiaca revine la normal in termen de 10 zile.

— Nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje in prima zi de tratament cu Mayzent,
intrucat este posibil sa va simtiti ametit.

Informati imediat medicul daca observati ameteli, vertij, greata, oboseala sau palpitatii dupa
administrarea primei doze sau in primele sase zile de tratament.

Daca aveti probleme cardiace cunoscute, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
ceara sa ramaneti la cabinet sau clinica timp de cel putin 6 ore dupa administrarea primei
doze de medicament, astfel incat tensiunea arteriala si pulsul sa fie evaluate ih mod regulat
si sa poata fi efectuatd o electrocardiograma (ECG) pentru a verifica frecventa cardiaca.
Daca ECG-ul dumneavoastra prezinta orice modificare in acest timp, este posibil sa fie
necesara monitorizarea pe parcursul unei perioade mai lungi de timp (posibil peste noapte)
pana cand aceste probleme se vor remite.
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Initierea tratamentului cu medicamentul Mayzent

Tratamentul dumneavoastra va incepe cu un pachet de titrare a dozei ce acopera tratamentul
L n primele cinci zile.

Veti incepe cu o doza de 0,25 mg (1 comprimat) in zilele 1 si 2, urmata de 0,5 mg in
ziua 3 (doua comprimate), 0,75 mg in ziua 4 (trei comprimate) si 1,25 mg in ziua 5 (cinci
comprimate) pentru a ajunge la doza terapeutica recomandata (fie 2 mg, fie 1 mg, in functie
de rezultatele testului sangvin sau din saliva efectuat inainte de inceperea tratamentului)
ncepand cu ziua 6.

Cresterea treptatd a dozei de Mayzent in decursul acestei perioade de timp ajuta la
reducerea efectului temporar asupra inimii dumneavoastra la inceputul tratamentului.

Luati comprimatele de Mayzent o data pe zi. In conditii ideale, acest lucru ar trebui sa aiba

loc in acelasi moment in fiecare zi. in primele 6 zile, se recomanda sa luati comprimatele
dimineata. Luati comprimatele cu sau fara alimente.
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Mayzent schema de administrare

Pachet/kit de titrare: schema terapeutica pe parcusul a 5 zile

D D DD DOD

1x 0,25 mg 1x 0,25 mg 2 x 0,25 mg 3 x 0,25 mg
Ziua 1 D Ziua 2 O Ziua 3 O Ziua 4 D

1x2mg

o data pe zi

Ziua 6 D

Puteti utiliza casutele de selectare din imaginea de mai sus pentru a
inregistra progresul tratamentului sau pentru a seta o alarma pe telefonul
mobil.

Este important sa nu uitati sa luati comprimatele in fiecare zi. Daca
uitati sa luati o doza intr-o singura zi din primele 6 zile de tratament,
sunati imediat medicul prescriptor, deoarece tratamentul trebuie
reinitiat cu un nou pachet de titrare a dozei.
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Pe durata tratamentului cu medicamentul Mayzent

Teste de sange

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Mayzent, veti efectua regulat analize de sange pentru a
va masura numarul de celule sanguine. Se recomanda ca acestea sa fie efectuate la 3-4
luni in primul an, iar apoi o data pe an.

Medicul dumneavoastra va efectua, de asemenea, analize de sange suplimentare daca
exista suspiciunea unei infectii.
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Reactii adverse si riscuri importante: simptome
vizuale

@ Mayzent poate determina o acumulare de lichid intr-o regiune a retinei numita macula.
Aceasta afectiune este cunoscuta drept edem macular si este reversibila daca este
descoperita din timp.

Posibilele simptome includ:
— Vedere incetosata sau distorsionata la nivelul centrului ochiului
— Pierderea vederii

— Culori care apar estompate sau modificate

Medicul dumneavoastra poate solicita 0 examinare oftalmologica inainte de a incepe
tratamentul cu Mayzent si pe parcursul tratamentului.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca observati vreo modificare a vederii
pe parcursul tratamentului si pana la o luna dupa ce ati oprit tratamentul cu
medicamentul Mayzent.
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Reactii adverse si riscuri importante: infectii

Intrucat Mayzent afecteaza sistemul imun, este posibil sa fiti mai vulnerabil la infectii. Daca
aveti oricare dintre urmatoarele simptome pe parcursul tratamentului si pana la o luna dupa
l oprirea tratamentului, informati imediat medicul dumneavoastra.

Posibilele simptome ale unei infectii fungice sau virale grave (de exemplu meningita si/sau
encefalita) sunt:

— durere de cap insotita de rigiditatea musculaturii cefei

— sensibilitate la lumina

— febra

— simptome asemanatoare gripei

— greata

— urticarie

— zona Zoster

— stari de confuzie
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Reactii adverse si riscuri importante: infectii
— crize convulsive

Daca experimentati oboseala, tulburari de vedere sau dezvoltati simptome noi sau
agravarea celor din SM, discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.
Acestea pot fi cauzate de o infectie foarte rara la nivelul creierului numita
leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) care poate surveni la pacientii ce iau
medicamente precum Mayzent si alte medicamente utilizate pentru tratarea SM.
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Reactii adverse si riscuri importante: functia hepatica

i E i Mayzent poate determina rezultate anormale ale testelor functiei hepatice.

Contactati medicul dumneavoastra daca observati simptome cum ar fi:
— greata inexplicabila
— varsaturi
— durere abdominala
— oboseala
— eruptie cutanata
— ingalbenirea ochilor sau a pielii

— urina de culoare inchisa

Aceste simptome ar putea fi semne de tulburari hepatice si trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra care va efectua o evaluare a functiei hepatice.
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Reactii adverse si riscuri importante: malignitati

Pe parcursul tratamentului cu Mayzent, exista un risc crescut de malignitati cutanate.

Ar trebui sa va limitati expunerea la soare si raze UV si sa va protejati purtand imbracaminte
adecvata si aplicand in mod regulat o crema de protectie solara cu un grad Tnalt de protectie
UV.

Nu trebuie sa efectuati fototerapie cu radiatii UV-B sau fotochimioterapie PUVA (tratamente
utilizate pentru unele afectiuni ale pielii) pe parcursul tratamentului cu Mayzent.

Informati imediat medicul daca observati noduli la nivelul pielii (de exemplu noduli luciosi,
perlati), pete sau leziuni deschise care nu se vindeca in cateva saptdmani. Simptomele
cancerului de piele pot cuprinde cresteri anormale sau modificari ale tesutului cutanat (de
exemplu alunite neobisnuite) cu modificarea culorii, formei sau marimii in timp.

Medicul dumneavoastra va efectua examinari cutanate in mod regulat atat la initierea
terapiei, cat si pe parcursul tratamentului cu Mayzent.
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Reactii adverse si riscuri importante: simptome/
semne neurologice si psihiatrice

Informati medicul dumneavoastra cu privire la orice simptome/ semne neurologice sau psihiatrice
neasteptate (cum ar fi aparitia brusca de dureri de cap severe, confuzie, convulsii si modificari ale
vederii) sau agravarea afectiunii neurologice.
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Administrarea la paciente cu potential fertil

Pe parcursul tratamentului cu Mayzent este contraindicat sa ramaneti insarcinaté deoarece
exista un risc de efecte nocive asupra fatului. Va trebui sa aveti un test de sarcina negativ
fnainte de a incepe tratamentul cu Mayzent si ulterior la intervale regulate.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre metode eficace de contraceptie pe care ar
trebui sa le utilizati pe parcursul tratamentului cu Mayzent si timp de cel putin 10 zile dupa
ce opriti tratamentul.

Daca ramaneti insarcinata pe parcursul tratamentului sau in termen de 10 zile de la
intreruperea tratamentului cu Mayzent informati imediat medicul dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie cu potential fertil, veti primi si Cardul privind sarcina pentru femeile
aflate la varsta fertila.

Mayzent este contraindicat daca sunteti insarcinata sau daca sunteti o femeie cu
potential fertil care nu foloseste metode de contraceptie eficace.
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Daca ati uitat sa va luati tratamentul si oprirea
medicatiei

NU RELUATI TRATAMENTUL CU DOZA OBISNUITA DACA:
e Uitati sa va luati tratamentul in oricare zi din primele 6 zile de la inceperea tratamentului
dumneavoastra

e Ati uitat sau a trebuit sa intrerupeti tratamentul timp de 4 sau mai multe zile la rand
atunci cand sunteti pe doza terapeutica prescrisa pentru continuarea tratamentului

Daca apare oricare dintre situatiile de mai sus, tratamentul va trebui reinceput cu
un nou pachet/kit de titrare a dozei, inclusiv monitorizarea primei doze la pacientii
cu anumite probleme cardiace. Contactati medicul dumneavoastra pentru a
asigura reinitierea tratamentului.
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Oprirea tratamentului dumneavoastra cu medicamentul
Mayzent

credeti ca simptomele bolii se agraveaza (de exemplu slabiciune sau modificari vizuale) sau

Dupa oprirea tratamentului cu Mayzent, informati imediat medicul dumneavoastra daca
L daca observati simptome noi.
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Datele de contact ale medicului dumneavoastra prescriptor

[Ad&ugati aici numele si datele de contact ale medicului]

Apel laraportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse,
mentionate sau nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Strada Gara Herastrau nr. 2, etaj 10, sector 2,
020334 - Bucuresti, Romania

Tel.: +4021 310 44 30

Fax: +4021 310 40 29

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com
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