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Tento Ig&ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. Zadéme zdravatnicke pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni nanezadouc einky. Podrabnosti o hlaseni
neZadoucich Ginkd viz Souhrn Gdaj o pFipravku, bod 4.8.

Ikrdcend informace » MAYZENT 0,25 my potahované tablety, *MAYZENT 1 mg potahované tablety*, MAYZENT 2 mg potahované tablety « SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje siponimodum et acidum fumaricum odpovidajici siponimodum 0,25 mg, 1 mg* nebo 2
mg. Indikace: Pripravek Mayzent je indikovan k Iéché dospalych pacientii se sekunddrng progresivni roztrousenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim dolozenym relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod. Ddvkavani: Pred zahdjenim 168by musi byt
U pacienta zjistén genotyp GYP2C3 kvl zjisténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti s genotypem GYP2G9 ™33 nesmi siponimod uzivat. L&gbu je nutné zahajit titratnim balenim, iniciace trva b dni. Létha zagind dévkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, nsledovand davkou
0,5mgvden3,0,75mgvden4,a1,25mgvden b, abybylo u pacienta dosazeno predepsané udrZovaci davky siponimodu pocinaje dnem 6. U pacient s genotypem GYP2G3 23 nebo 13 je doporutend udrzovaci dévka 1 mg denng, u pacientd s ostatnimi genotypy CYP2C3
je 2 mg. Pripravek Mayzent se uzivd jednou denng. Pokud bghem prunich 6 dnd 168by pacient zapomene uZit denni titragni dévku, je nutné znovu zahdjit I6Ebu novym titragnim balenim. Pokud dojde k vynechani dévky béhem udrZovaci 168by, je nutné uZit predepsanou dvku
v ndsledujici planovanou dobu, ndsledujici davka se nesmi zdvojnasobovat. Pokud jsou behem udrZovaci Iécby vynechdny 4 nebo vice po sobé jdoucich dennich ddvek, je nutné I68bu siponimodem znovu zahdjit s novym titracnim balenim. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou
Iatku nebo na arasidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou létku. Syndrom imunodeficience. Progresivni multifokélni leukoencefalopatie nebo kryptokokové meningitida v anamnéze. Aktivni maligni onemocnéni. Tézka porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacienti, kteff
prodélali béhem predchozich 6 mésicd infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, iktus, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdegni selhani (vyZadujici hospitalizaci), nebo srdegni selhani tFidy ll/1V dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti
s atrioventrikuldmi (AV) blokadou druhého stupné Mobitz Il, AV blokédou tfetiho stupng, sino-atridinf srdegni blokadou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimuldtor. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP2C9*3 (CYP2C9™3*3) (slabf metabolizéHi).
Behem téhotenstvi nebo u Zen, které mohou otghotnét a nepouzivaji téinnou antikoncepci. ZvlaStni upozornéni/ varovani; Infekce: Pred zahdjenim 16thy mé byt k dispozici aktualni kompletni krevni obraz. *Je doporuceno kontrolovat krevni obraz 3 az 4 mésice po zahdjeni l§chy
a poté alespori jednou rocng, a v pripadg znamek infekce ™. Pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, je tfeba zvazit prerusent Iécby siponimodem. Pacienti se znamkami a pfiznaky odpovidajicimi kryptokokove meningitidé (CM) maji byt neprodlené diagnosticky vySetreni. Do
vylougeni CM musi byt I6cba siponimodem prerusena. Pokud je diagnostikovéna CM, je nutné zahdjit odpovidajici I6cbu. Lékafi musi vénovat pozomost klinickym pfiznakiim nebo ndlezim na magnetické rezonanci (MRI) naznacujicim moznost progresivni multifoklni
leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezreni na PML, musf byt do vylougeni PML Iécha siponimodem prerusena. *Herpetickd virova infekce: Pripady herpetické virové infekce (véetng pfipadt meningitidy nebo meningoencefalitidy zpiisobené viry varice/ia zoster [VIV]) se
vyskytly pfi uzivani siponimodu kdykoliv v pribéhu Iéghy. Pokud se objevi herpeticka meningitida nebo meningoencefalitida, musf byt [écba siponimodem prerusena a je nutné nasadit vhodnou 168bu prislusné infekce . Pacienti bez Igkafem potvrzené anamnézy planych nestovic
nebo zdokumentované tpIné vakcinace proti VZV maji byt pred zahajenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnost protilatek proti VZV. U pacient bez protilatek je doporucena pred zahdjenim Iéchy siponimodem Gpind vakcinace varicellovou vakcinou, priem? zahdjeni l6chy
ma byt odloZeno o 1 mésic, aby se mohl vyvinout plny tinek vakcinace. Makuldmi edém: PFi I6&bé siponimodem je nutnd obezFetnost u pacient s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladniy soub&znou chorobou sitnice kvili moznému zvySent rizika makuldmiho
edému. Doporutuje se, aby tito pacienti podstoupili pred zahjenim I6by otni vySetfeni a ndslednd kontrolni vySetent béhem I6thy siponimodem kvli detekci makuldrniho edému. Pokud se u pacienta objevi makulami edém, doporucuje se 6Ebu siponimodem prerusit.
Bradyarytmie: Z preventivnich duvodi maji byt sledovani pacienti s ndsledujicimi srdegnimi stavy (sinusovd bradykardie (srdetni puls <55 tep(i za min), AV blokada prvntho nebo druhgho stupné [Mobitz I] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdecni selhni
v anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a I1) po dobu 6 hodin po prvni dévee siponimodu kvili zndmkém a pFiznakiim bradykardie. U téchto pacient( se doporucuje natotit elektrokardiogram (EKG) pred podanim davky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater: Pred zahdjenim lécby
pripravkem Mayzent by mély byt k dispozici aktudlni hodnoty aminotransferdz a bilirubinu. U pacient(, u kterych se rozvinou pfiznaky ukazujici na jaterni poskozeni, maji byt zkontrolovény hladiny jaternich enzym a siponimod ma byt vysazen, pokud se potvrdi vjznamné poskozent
jater. KoZni neoplazmata: *Bazaliom (BCC) a dalsi kozni novotvary, véetng spinocelulariho karcinomu (SCC), byly hiéSeny u pacient uZivajicich siponimod, zejména u pacient s delsf dobou [6cby ™. U vsech pacient(i se doporuguje pfi zahajeni [échy vySetfeni kiZe a poté kazdych
6 a7 12 mésic s prihlednutim ke klinickému posouzeni. *P¥i delsim trvanf 16ty musi byt provadena peglivd kozni vySetfeni™. Pacienti majf byt upozoméni, aby okamZité hidsili jakekoli podezielé kozni Iéze svému Iékari. Neogekdvané neurologické nebo psychiatricke
priznaky/zndmky: Pokud se u pacienta léeného siponimodem objevi jakekoliv neotekévané neurologické nebo psychiatrické znamky/ pfiznaky nebo zrychlené neurologické zhorseni stavu, je nutné neprodiend fyzikalni a neurologické vySetfeni a zvazit vySetfeni MRI s ohledem na
moZny vyskyt PRES. Genotyp 0YP2CY: Pred zahdjenim 165by siponimodem musi byt u pacientd zjistén genotyp CYP2CY kvl zjisténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti homozygotni pro CYP2C9™3 (genotyp CYP209*3*3: priblizng 0.3 a7 0.4 % populace) nesmi byt
siponimodem Iéceni. Interakee: Pri soucasném podavani cytostatik, imunomoduldtord nebo imunosupresiv a béhem tydni po ukonceni jejich poddvéni je nutnd opatrnost. Zahjeni léchy po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud prinosy jasné neprevazi rizika. Behem zahdjeni
échy siponimodem nemajf byt uZivana soucasné antiarytmika tfidy la (napf. chinidin, prokainamid) nebo tfidy IIl (napf. amiodaron, sotalol), pripravky prodluzujici QT interval se znamymi arytmogennimi vlastnostmi, blokétory vapnikowych kandld snizujici srdecni frekvenci (napf.
verapamil nebo diltiazem) nebo dalsflatky, které mohou sniZovat srdecni frekvenci (nap. ivabradin nebo digoxin) kvilli moznym aditivnim déinkdm na srdegni frekvenci. Pokud je Iégba zvazovana u pacientdl s vyse uvedenymi rizikovjmi faktory, doporucuje se pred zahdjenim Iécby
konzultovat kardiologa s cilem urit nejvhodnéjsi monitorovani pro zahdjenf I6Eby nebo ohledné prechodu na 6k snizujfcr srdegni frekvenc. PFi zahajovni Iégby siponimodem u pacientil IéSenych betablokdtory je nutnd opatrnost kvili aditivim dGinkim na snizenf srdecni
frekvence. Létha betablokatory miZe byt zahdjena u pacient [éSenych stélou udrZovaci dévkou siponimodu. PouZiti Zivych atenuovanych vakcin miize vést k riziku infekce, a je proto tfeba se mu behem Iécby siponimodem a po dobu a7 4 tydnd po jejim ukongeni vyhnout. Béhem
16Ehy siponimodem a aZ 4 tydny po ni miiZe byt vakcinace méné Gcinnd. Uginnost vakcinace neni povaZovana za ohrozenou, pokud je I6tba siponimodem pozastavena v obdobi 1 tyden pfed otkovanim a a7 do 4 tydni po ockovéni. Vzhledem k vyznamnému zvySeni expozice
siponimodu se nedoporucuje soucasné uzivani siponimodu a Iégivych pipravki, které zpsobujf stredné silnou inhibici CYP2CY a stredné silnou nebo silnou inhibici GYP3A4. Siponimod Ize kombinovat s vétsinou typd induktord CYP2C9 a CYP3A4. Nicméné s ohledem na
otekdvany pokles expozice siponimodu, je nutné zvéit vhodnost a mazny prospéch Iégby, pokud je siponimod kombinovan se silngmi induktory CYP3A4/stfedng silngmi induktory CYP2C9 (napi. karbamazepin) u vech pacientd bez ohledu na genatyp nebo se stfedng silngmi
CYP3A4 induktory (napf. modafinil) u pacienti s genotypem CYP2C9™173 nebo *2*3. Tehatenstvi a kojeni: Pred zahajenim Iéthy Zen ve fertilnim véku musi byt k dispozici negativni vyisledek téhotenského testu. Zeny ve fertilnim véku musf pouzivat iginnou antikoncepci bhem
6cby a po dobu nejmené deseti dnii od posledni davky siponimodu. Pokud Zena otéhotni bihem I6chy, musi bjt siponimod vysazen. Siponimod nemé byt uzivén behem kojeni. Nezadouci déinky: Velmi Gasté: Bolest hlavy, hypertenze, zvySené hodnoty jaternich funkénich testi.
Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, bazoceluldmi karcinom, lymfopenie, zévrat, zdchvaty kFeci, tres, makuldrni edém, bradykardie, atrioventrikulérni blokéda (prvého a druhého stupné), nauzea, prijem, bolest konGetin, periferni otok, astenie, snizené hodnoty plicnich
funkénich testd. *Méné tasté: Spinoceluldrni karcinom ™ *Neni znamo: Kryptokokova meningitida™ Podminky uchovévani: Uchovévejte pfi teploté do 25 °C. Dostupné 8kové formy, velikosti baleni: Mayzent 0,25 m: PA/AI/PVG/A blistry v titraSnim baleni (pouzdru) obsahujicim
12 potahovanych tablet nebo v baleni obsahujicim 84 nebo 120 potahovanych tablet. * Mayzent 1 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 nebo 98 potahovanych tablet™, Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/ Al blistry v baleni obsahujicim 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet.
*Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni™. Pozndmka: DFive neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. &.: “EU/1/19/1414/001-008. Datum registrace: 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPC: 12.01.2023. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidey pripravku je vdzén na lekaisky predpis, pripravek je hrazen z prostiedka verginého zdravotnito pojistént.
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