Przewodnik
dla pacjenta i opiekuna

Wazne informacje o leczeniu
ekiem MAYZENT® (siponimod)

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

farmaceucie lub pielegniarce.
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Wstep

Ten przewodnik zawiera wazne informacje o dawkowaniu leku MAYZENT® (siponimod), jego
dziataniach niepozadanych i potencjalnych zagrozeniach, w tym wskazowki dotyczace cigzy.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie przeczytac ten przewodnik i ulotke dla pacjenta,
ktora znajduje sie w opakowaniu z lekiem MAYZENT®. Ulotka dotaczona do opakowania zawiera
dodatkowe informacje o potencjalnych dziataniach niepozadanych.

Nalezy zachowac ten przewodnik wraz z ulotkg dotgczong do opakowania, aby w razie potrzeby
moc je ponownie przeczytac podczas leczenia. Pacjent powinien poinformowac kazdego lekarza
o stosowaniu leku MAYZENT®.

Rozpoczynajac terapie lekiem MAYZENT® nalezy stosowac sie do schematu przyjmowania
leku zamieszczonego na stronie 11.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi.

MAY ver.4/07/2023_FINAL 3



Czym jest SM (stwardnienie rozsiane)

Stwardnienie rozsiane (SM) to choroba neurologiczna dotyczgca mdzgu i rdzenia kregowego.

U pacjentow z SM komorki immunologiczne organizmu omytkowo atakujg komorki nerwowe
w mozguirdzeniu kregowym. Wraz z uptywem czasu dochodzi do utraty tych komorek nerwowych,
co prowadzi do narastajgcej niepetnosprawnosci.

U niektorych osob objawy stopniowo nasilajg sie od poczatku choroby w schemacie postepujgcym
(postac postepujgca SM), a uinnych pacjentdw objawy przychodzgiodchodzg (postac ustepujaco-
-nawracajgca SM).

W ciggu dziesieciu lat u ponad 50% pacjentow z postaciag ustepujgco-nawracajgcg SM ostatecznie
rozwinie sie trwate pogorszenie objawow, niezaleznie od nawrotéw, co skutkuje niepetnosprawnoscia.
Nazywamy to postacig wtornie postepujgca stwardnienia rozsianego (SPMS).
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Cotojestlek MAYZENT i jak dziata

MAYZENT® zawiera substancje czynng o nazwie siponimod, ktdra jest modulatorem
receptora sfingozyno-1-fosforanu (S1P).

Lek stosuje sie w leczeniu osob dorostych z aktywnag postacig SPMS.

Dziatanie leku MAYZENT® polega na zmniejszaniu zdolnosci komorek uktadu odpor-
nosciowego (biatych krwinek) do przemieszczania sie do mézgu i rdzenia kregowego
oraz atakowania komoérek nerwowych.

W duzym badaniu lll fazy wykazano, ze MAYZENT® moze spowolni¢ skutki aktywnosci
choroby, takie jak nasilenie niepetnosprawnosci, zmiany w mozgu i nawroty.
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Przed przyjeciem leku MAYZENT"®

Badania i przygotowanie do leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz wykona badanie z krwi lub sliny (wymaz policzkowy), aby okreslic,
jak szybko lek MAYZENT?® jest rozktadany w Pana/Pani organizmie i ustali¢ najbardziej odpowiednig
dla Pana/Pani dawke. W niektorych przypadkach badanie moze wykazac, ze MAYZENT® nie jest
odpowiednig dla Pana/Pani opcjg leczenia.

Pana/Pani krew moze takze zostac przebadana, aby sprawdzi¢ liczbe krwinek i czynnosc¢ watroby,
o ile badania te nie zostaty niedawno wykonane (w ciggu ostatnich 6 miesiecy).

Lekarz przeprowadzi badanie skory, aby sprawdzi¢ ewentualne wystepowanie nieprawidtowych
narosli lub zmian na skorze.

Jesli pacjent nie chorowat wczesniej na ospe wietrzng lub nie pamieta, czy na nig chorowat,
powinien poinformowac o tym lekarza. Jezeli pacjent nie jest chroniony przed tym wirusem, przed
rozpoczeciem terapii lekiem MAYZENT® potrzebne bedzie szczepienie. Jezeli taka sytuacja ma
miejsce, lekarz opozni terapie lekiem MAYZENT®, dopoki nie uptynie miesigc od zakonczenia
petnego cyklu szczepienia.
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Przed przyjeciem leku MAYZENT"®

Badania i przygotowanie do leczenia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepujg u Pana/Pani lub kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia
widzenia lub problemy ze wzrokiem w srodkowej czesci oka (obrzek plamki zottej), zapalenie lub
zakazenie oka (zapalenie btony naczyniowej oka) lub jesli ma Pan/Pani wysokie stezenie cukru we
krwi (cukrzyce). Jesli ktorekolwiek z tych zaburzen wystepuje lub wystepowato u Pana/Pani, lekarz
moze zleci¢ badanie oczu przed rozpoczeciem terapii lekiem MAYZENT?®.

Jesli cierpi Pan/Pani na chorobe serca lub przyjmuje leki, ktdére moga spowalnia¢ prace serca, lekarz
zmierzy cisnienie krwi i przeprowadzi badanie o nazwie elektrokardiografia (EKG), aby sprawdzic¢
rytm serca przed rozpoczeciem terapii lekiem MAYZENT®. Lekarz moze takze skierowac¢ Pana/Panig
do specijalisty chorob serca (kardiologa), ktory doradzi, jak rozpoczac terapie lekiem MAYZENT®
i jak monitorowac Pana/Pani stan.
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Przed przyjeciem leku MAYZENT®

Inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o przyjmowaniu wszystkich lekow, ktore wptywajg na uktad
odpornosciowy lub o lekach, ktére moga powodowac zwolnienie pracy serca.

Moze zajsc¢ koniecznosc¢ zmiany lub tymczasowego przerwania leczenia tymilekami na krotki czas.
Wynika to z faktu, ze wptyw tych lekdw moze byc¢ nasilony podczas jednoczesnego stosowania
zlekiem MAYZENT®.

Stosowanie leku MAYZENTP® nie jest zalecane, jezeli u pacjenta wystepujg niektére choroby
serca lub jesli pacjent przyjmuje leki, o ktorych wiadomo, ze zwalniajg prace serca.
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Pierwsze przyjecie leku MAYZENT"®

Zwolnienie czestoscirytmu serca

Na poczatku leczenia lek MAYZENT® moze powodowac przejsciowe zwolnienie czestosci rytmu
serca, co moze wywotac u Pana/Pani zawroty gtowy lub stan jak przed omdleniem. U wiekszosci
pacjentow czestosc rytmu serca powraca do normy w ciggu 10 dni.

« W pierwszym dniu leczenia lekiem MAYZENT® pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwacé maszyn, poniewaz moga wystgpi¢ zawroty gtowy.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli wystapig u Pana/Pani zawroty gtowy, nudnosci,
zmeczenie lub kotatania po przyjeciu pierwszej dawkileku lub w pierwszych pieciu dniach leczenia.

Jezelichoruje Pan/Paninaserce, lekarz moze poprosic Pana/Panig o pozostanie w gabinecie lekarskim lub
w szpitalu przez co najmniej 6 godzin po przyjeciu pierwszej dawki leku, aby regularnie sprawdzac cisnienie
krwi i tetno oraz aby wykonac badanie elektrokardiograficzne (EKG) w celu sprawdzenia czestosci rytmu
serca. Jezeli wystgpig jakiekolwiek objawy lub badanie EKG wykaze jakiekolwiek nieprawidtowosci
w pierwszych 6 godzinach obserwacji, moze zajsc potrzeba monitorowania Pana/Pani stanu przez dtuzszy
okres (prawdopodobnie do nastepnego dnia), do czasu ustapienia obserwowanych zmian.
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Rozpoczynajac terapie lekiem MAYZENT®

Leczenie rozpocznie sie od opakowania przeznaczonego do zwiekszania dawki przez piec dni.

Rozpocznie Pan/Pani od dawki 0,25 mg (1tabletka) w dniach 1.i 2., a nastepnie 0,5 mg w dniu 3. (dwie
tabletki), 0,75 mg w dniu 4. (trzy tabletki) i 1,25 mg w dniu 5. (pie¢ tabletek), aby osiggnac¢ zalecang
dawke leczniczg (2 mg lub 1mg w zaleznosci od wyniku badania krwi lub sliny przeprowadzonych
przed rozpoczeciem leczenia), ktorg nalezy przyjmowac od dnia 6.

Stopniowe zwiekszanie dawkileku MAYZENT® przez pewien czas pomaga zmniejszy¢ tymczasowy
wptyw leku na serce na poczatku leczenia.

Tabletki MAYZENT® nalezy przyjmowac raz na dobe. Najlepiej jest przyjmowac je o tej samej
porze kazdego dnia. Zaleca sig, aby przez pierwsze 6 dni tabletki przyjmowac rano. Tabletkimozna
przyjmowac z pokarmem lub bez.
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Schemat przyjmowania leku MAYZENT"®

Dawka
lecznicza

Opakowanie przeznaczone do zwiekszania dawki:
schemat leczenia trwajacy 5 dni

1x2mg
raz na dobe

Dzien1 Dzien 2 Dzien 3 Dzien 4 Dzien 5
\. J \ J \ J \ J \ J

W zaleznosci od wynikow badania krwi

lub sliny zostanie ci przepisana jedna z nastepujgcych dawek: 1x1mg
) ] ] ] ) ] raz na dobe
Mozna zaznaczac kratki w powyzszym schemacie, aby odnotowac
przebieg leczenia lub ustawi¢ przypominanie w telefonie. LuB
Wazne jest, aby pamigtac o przyjmowaniu tabletek kazdego dnia. 4x 0,25 mg

Jezeli pacjent zapomni przyjac¢ dawke w dowolnym dniu w pierwszych 6 dniach
leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz leczenie musi by¢
ponownie rozpoczete korzystajac z nowego opakowania.

raz na dobe
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Podczas przyjmowania leku MAYZENT®

Badania krwi

Po rozpoczeciu leczenia lekiem MAYZENT® bedzie Pan/Pani poddawana regularnym badaniom krwi
w celu pomiaru liczby krwinek. Zaleca sie przeprowadzanie ich co 3-4 miesigce przez pierwszy rok,
anastepnie raz w roku.

W przypadku podejrzenia zakazenia lekarz przeprowadzi rowniez dodatkowe badania krwi.
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Dziatania niepozadane i wazne zagrozenia:
objawy dotyczace wzroku

MAYZENT® moze powodowac obrzek tylnej czesci oka. Taki stan nazywamy obrzekiem plamki
z0ltej; jest on odwracalny, jezeli zostanie wczesnie wykryty.

Do mozliwych objawow zaliczamy:

« Niewyrazne widzenie lub falowanie obrazu w centralnej czesci oka
« Utrate wzroku

« Widzenie wyblaktych lub zmienionych kolorow

Lekarz moze zleci¢ badanie oczu przed rozpoczeciem terapii lekiem MAYZENT®
i podczas leczenia.

Nalezy natychmiast powiedziec¢ lekarzowi o wszelkich zmianach widzenia wystepujgcych
podczas leczenia lub w ciggu jednego miesigca po zakonczeniu terapii lekiem MAYZENT®.
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Dziatania niepozadane i wazne zagrozenia:
zakazenia

Poniewaz MAYZENT® wptywa na uktad odpornosciowy, moze Pan/Pani by¢ bardziej podatny(a) na
zakazenia. Nalezy natychmiast powiedziec¢ lekarzowi, jezeli podczas leczenia lub w okresie do jednego
miesigca po zakonczeniu terapii wystgpi u Pana/Pani ktorykolwiek z wymienionych objawow.

Mozliwe objawy powaznejinfekciji grzybiczej lub wirusowej (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
i/lub zapalenie mézgu) to:

- Bol gtowy, ktéremu towarzyszy - Gorgczka « Wysypka
sztywnosc karku « Objawy grypopodobne « Potpasiec
» Wrazliwosc¢ na swiatto « Nudnosci » Dezorientacja

« Napady drgawkowe

Jesli doswiadcza Pan/Pani jakiegokolwiek ostabienia, zmian w widzeniu lub pojawiajg sie
nowe /nasilajgce sie objawy SM, prosze porozmawiac o tym z lekarzem. Moga to by¢ objawy
bardzo rzadkiego zakazenia mézgu zwanego postepujaca wieloogniskowg leukoencefalopatiag
(PML), ktore moze wystagpic u pacjentow przyjmujacych leki takie jak MAYZENT® i inne leki
stosowane w leczeniu SM.
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Dziatania niepozadane i wazne zagrozenia:
czynnos¢ watroby

MAYZENT® moze powodowac nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jezeli zauwazy Pan/Pani objawy takie jak:
« Nudnosci z niewiadomej przyczyny

* Wymioty

« Bolbrzucha

« Uczucie zmeczenia

- Wysypka

« Zazotcenie biatek oczu lub skory

« Ciemne zabarwienie moczu

Moga to byc¢ objawy zaburzen watroby. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym,
ktory wykona proby czynnosciowe watroby.
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Dziatania niepozadane i wazne zagrozenia:
nowotwory ztosliwe

Podczas terapii lekiem MAYZENT® ryzyko wystagpienia nowotworow ztosliwych skory zwieksza sie.

Nalezy ograniczac ekspozycje na stonce i promienie UV oraz chronic sie noszac odpowiednig odziez
i regularnie naktadajgc krem z filtrem o wysokim stopniu ochrony przed promieniami UV.

Pacjent nie powinien otrzymywac fototerapii promieniami UV-B lub fotochemioterapii PUVA (terapii
stosowanych w niektérych chorobach skory) podczas terapii lekiem MAYZENT®.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia wszelkich guzkow na skorze
(np. btyszczacych guzkow w kolorze pertowym), plam lub otwartych ran, ktore nie goja sie w ciagu
kilku tygodni. Objawy raka skory moga obejmowac nieprawidtowe narosla lub zmiany tkanki skorne;j
(np. nietypowe znamiona), ktére z czasem zmieniajg kolor, ksztatt lub wielko$¢.

Lekarz bedzie przeprowadzat regularne badania skory na poczatku leczenia, a nastepnie w trakcie
terapii lekiem MAYZENT?®.
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Dziatania niepozadane i wazne zagrozenia:
nowotwory ztosliwe - neurologiczne i psychiczne
objawy przedmiotowe i podmiotowe

Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich niespodziewanych neurologicznych lub psychicznych objawach
przedmiotowych i podmiotowych (takich jak silny bél gtowy o nagtym poczatku, splatanie, napady drgawkowe
i zaburzenia widzenia) lub o pogorszeniu stanu neurologicznego.
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Kobiety

Nie nalezy zaj$¢ w cigze podczas przyjmowanialeku MAYZENT®, poniewaz istnigje ryzyko szkodliwego
wptywu na nienarodzone dziecko. Pacjentka musi uzyska¢ negatywny wynik testu cigzowego
wykonywanego przed rozpoczeciem leczenia, a pozniej w regularnych odstepach czasu.

Pacjentka powinna porozmawiac z lekarzem o skutecznych metodach antykoncepciji, ktore nalezy
stosowac podczas przyjmowania leku MAYZENT® i w cigagu przynajmniej 10 dni po zakonczeniu
terapii.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lub w ciggu 10 dni od zakonczenia terapii lekiem
MAYZENT?®, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kobiety w wieku rozrodczym otrzymajg takze Informacje dla pacjentek w wieku rozrodczym.

Leku MAYZENT?® nie wolno stosowac podczas cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujgcych skutecznej antykoncepcii.
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Pominiecie przyjecia tabletek
i zakonczenie przyjmowania leku

NIE NALEZY WZNAWIAC LECZENIA ZWYKLE PRZYJMOWANA DAWKA LEKU, JESLI:
 Pacjent zapomni przyjgc lek w dowolnym dniu w pierwszych 6 dniach leczenia

« Pacjent zapomni o przyjmowaniu leku lub musi przerwac leczenie na co najmniej 4 dni z rzedu
podczas przyjmowania przepisanej dawki leku

Jezeli wystgpi ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji, konieczne bedzie ponowne
rozpoczecie leczenia korzystajgc z nowego opakowania do zwiekszania dawki, w tym
monitorowanie jak po podaniu pierwszej dawki u pacjentow z pewnymi zaburzeniami serca.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby zaplanowac¢ ponowne rozpoczecie leczenia.
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Zakonczenie przyjmowania leku MAYZENT"®

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli uwaza, ze po zakonczeniu terapii
lekiem MAYZENT® objawy choroby pogarszajg sie (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia
widzenia) lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nowe objawy.
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Dane kontaktowe lekarza prowadzacego

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

- Jesliu pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, wazne jest zgtoszenie ich
lekarzowi prowadzgcemu.

 Dotyczy to wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych, takze tych niewymienionych
w tej ulotce.

 Pacjent moze takze powiadomic lokalny organ ds. zdrowia lub firme Novartis o wystgpieniu
tych dziatan niepozadanych.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21309
Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Novartis Poland Sp. z 0. 0., Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: 22 375 48 80, faks: 22 375 47 50
e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Novartis Poland Sp. zo.0.
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