) MAYZENT.

siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRES!. ' f

JE CAS PRO MAYZENT |

. —==
!I

PRVNI A JEDINA PERORALNI LECBA SPECIFICKY INDIKOVANA
PRO SPRS S AKTIVNIM ONEMOCNENIM 2

Set. lnsks. |

Selektivni mechanismus Géinku Setrvalda Géinnost po dobu 5 let prokdzand Zpomaleni progrese disability Ovéieny bezpeénostni
cilici na zénét s viivem na v extenzi studie EXPAND demonstruje benefit a pozitivni ovlivnéni profilarychla
neurodegenerativni procesy véasného zahdjeni 1éEby pfipravkem MAYZENT " ° kognitivnich funkci "’ reverzibilita G&inku ¥

46+ 85, 25, 31 37

ve3

4bodového zhorSeni 3mésiéni 6mésiéni _ celkové atrofie
v testu SDMT "~ potvrzené progrese disability ' g

roéni &etnosti relapst v poétu T1 Gd+ lézi

ot mozkové tkané
NI

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

Tkrdcend informace » MAYZENT 0,25 mg potahované tablety, *MAYZENT 1 mg potahované tablety™, MAYZENT 2 mg potahovan tablety  SloZenf: Jedna potahovand tableta obsahuje *0,25 mg, 1 mg nebo 2 mg siponimodu jako siponimod s kyselinou fumarovou™. Indikace:
Pripravek Mayzent je indikovan k 16Eb& dospélych pacientd se sekunddrmé progresivni roztrouSenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim doloZenym relapsy nebo zanétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich metod. Dévkovani: Pred zahdjenim 165by musf byt u pacienta zjistén
genotyp GYP2C kvl zjisténi typu metabolizéra CYP2C. Pacienti s genotypem CYP2C3 ™33 nesmi siponimod uzivat. L&Ebu je nutné zahdjit titraGnim balenim, iniciace trva 5 dni. LéSba zagind dévkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, ndsledovand dévkou 0,5 mg v den 3,
0,75mgvden4, a1,25mgvden b, aby bylo u pacienta dosazeno predepsané udrZovaci dévky siponimodu potinaje dnem 6. U pacient s genotypem CYP209™23 nebo *1*3 je doporucend udrzovaci davka 1 mg denné, u pacientis s ostatnimi genotypy CYP2C je 2 mg.
Pripravek Mayzent se uzivé jednou denné. Pokud béhem prvnich 6 dnil I6chy pacient zapomene uZit denn titracni dévku, je nutné znovu zahdjit 16gbu novym titragnim balenim. Pokud dojde k vynechéni davky béhem udrzovaci 16chy, je nutné uzit predepsanou dévku v nsledujici
pldnovanou dobu, nésledujici ddvka se nesmi zdvojndsobovat. Pokud jsou béhem udrZovaci 16ghy vynechény 4 nebo vice po sobé jdoucich dennich davek, je nutné 16tbu siponimodem znovu zahdjit s novym titracnim balenim. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou ldtku nebo
na araidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou létku. Syndrom imunodeficience. Progresivaf multifokalnf leukoencefalopatie nebo kryptokokova meningitida v anamnéze. Aktivni maligni onemocnént. T&zkd porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacienti, ktefi prodélali béhem
predchozich 6 mésicl infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, ikius/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdegni selhdni (vyZadujici hospitalizaci), nebo srdecni selhéni tFidy 111/1V dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikuldmi
(AV) blokddou druhgho stupné Mabitz Il, AV blokadou tFetiho stupné, sino-atridini srdecni blokadou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimuldtor. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP2C9™3 (CYP2C9*3*3) (slabi metabolizéi). Béhem téhotenstvi
nebo u Zen, které mohou othotnét a nepouZivaji cinnou antikoncepci. Zvlastni upozornéni/ varovani: Infekce: Pred zahdjenim 16chy ma byt k dispozici aktudini kompletni krevnf obraz. *Je doporuceno kontrolovat krevni obraz 3 az 4 mésice po zahdjeni Iéchy a poté alespori jednou
roéné, a v pripads zndmek infekce *. Pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, je tfeba zvazit preruseni Iéthy siponimodem. Pacienti se zndmkami a pfiznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitidé (CM) majf byt neprodiend diagnosticky vySetreni. Do vylougeni CM musf byt
6tba siponimodem prerusena. Pokud je diagnostikovana CM, je nutné zahdjit odpovidajfcf 16tbu. Lékafi musf vénovat pozornost Klinickjm pfiznakim nebo nélezim na magnetické rezonanci (MRI) naznacujicim moZnost progresivni multifokainf leukoencefalopatie (PML). Pokud
existuje podezreni na PML, musi byt do vylouteni PML égba siponimodem preruSena. *Pokud je PML potvrzena, I6cba siponimodem musi byt ukongena™. *Herpetickd virovd infekce: Pfipady herpeticke virové infekce (vcetnd pipadi meningitidy nebo meningoencefalitidy
piisobené viry varicella zoster [NIV]) se vyskytly pfi uzivani siponimodu kdykoliv v priibéhu Iécby. Pokud se objevi herpetickd meningitida nebo meningoencefalitida, musi byt I6cha siponimodem prerusena a je nutné nasadit vhodnou Iécbu prislusng infekce ™. Pacienti bez
|gkafem potvrzend anamnézy planych nestovic nebo zdokumentované dpiné vakcinace proti VZV majf byt pred zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnost protildtek proti VZV. U pacienti bez protildtek je doporucena pred zahdjenim I6tby siponimodem dplnd
vakeinace varicellovou vakcinou, pricems zahdjeni Iécby ma byt odloZeno o 1 mésic, aby se mohl vyvinout piny Ginek vakcinace. Makuldrni edém: Pi Iéché siponimodem je nutna obezFetnost u pacientdi s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/soubgznou
chorobou sitnice kvili moznému zvySeni rizika makulamiho edému. Doporucuje se, aby tito pacienti podstoupili pred zahdjenim [6thy oéni vySeteni a nasledna kontrolni vySetreni bshem Iéchy siponimodem kviili detekei makuldmiho edému. Pokud se u pacienta objevi makulami
edém, doporucuje se Iécbu siponimodem prerusit. Bradyarytmie: 7 preventivnich divodd maji byt sledovéni pacienti s nasledujicimi srdegnimi stavy (sinusova bradykardie (srdeéni puls <55 tepi za min), AV blokada prvniho nebo druhého stupné [Mobitz I] v anamnéze, infarkt
myokardu v anamnéze, nebo srdecnf selhani v anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a ll) po dobu 6 hodin po prvni dévee siponimodu kvili zndmkam a priznakim bradykardie. U téchto pacient(i se doporucuje natogit elektrokardiogram (EKG) pred podanim dévky a na konci obdobi
sledovani. Funkee jater: Pred zahdjenim I6chy pripravkem Mayzent by mély byt k dispozici aktudlni hodnoty aminatransferéz a bilirubinu. U pacientd, u kterjch se rozvinou pfiznaky ukazujici na jaternf poskozeni, maji byt zkontrolovany hladiny jaternich enzym a siponimod mé byt
vysazen, pokud se potvrdi vjznamné poSkozeni jater. KoZni neoplazmata: *Bazaliom (BCC) a dal3i koZni novotvary, véetné spinoceluldmiho karcinomu (SCC), byly hléSeny u pacient uZivajicich sipanimod, zejména u pacientt s delsf dobou I6tby ™. U vech pacientt se doporutuje
pri zahdjenf 16thy vySetfeni kilZe a poté kazdych 6 az 12 mésic s pfihlédnutim ke klinickému posouzeni. *Pri delSim trvani Iééby musi byt provadéna peclivd kozni vySetfeni™. Pacienti maji byt upozoméni, aby okamZité hidsili jakékoli podezielé kozni 6ze svému Iékafi.
Neocekavané neurologické nebo psychiatrické priznaky/zndmky: Pokud se u pacienta Iéeného siponimodem objevi jakékoliv neocekavané neurologické nebo psychiatrické znamky/priznaky nebo zrychlené neurologické zhoreni stavu, je nutné neprodlené fyzikalni
a neurologické vySetfeni a zvazit vySetfeni MRI s ohledem na mozny vyskyt PRES. Genotyp CYP2C9: Pred zahdjenim I68by siponimodem musi byt u pacientd zjistén genotyp CYP2C9 kvili zjisténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti homozygotni pro CYP2C9*3 (genotyp
CYP209*3*3: priblizng 0,3 aZ 0,4 % populace) nesmi byt siponimodem Igceni. Interakee: Pii sousasném poddvani cytostatik, imunomoduldtord nebo imunosupresiv a béhem tydni po ukongent jejich poddvéni je nutnd opatrnost, Zahdjeni 165by po alemtuzumabu se
nedoporucuje, pokud prinosy jasng neprevdzi rizika. Behem zahdjeni 16Eby siponimodem nemaji byt uZivéna soutasné antiarytmika tfidy la (napf. chinidin, prokainamid) nebo tfidy IIl (napf. amiodaron, sotalol), pFipravky prodluzujici QT interval se zndmymi arytmogennimi
viastnostmi, blokatory vapnikovjch kanali snizujici srdecni frekvenci (napf. verapamil nebo diltiazem) nebo dalsi latky, které mohou snizovat srdecni frekvenci (napF. ivabradin nebo digoxin) kvili moznym aditivnim Gginkim na srdecni frekvenci. Pokud je 16tha zvazovana
U pacientd s vyse uvedenymi rizikovymi faktory, doporucuje se pred zahdjenim Ichy konzultovat kardiologa s cilem urcit nejvhodnjsi monitorovani pro zahdjeni 16cby nebo ohledné prechodu na Ik snizujfcf srdecini frekvenci. PFi zahajovni [66by siponimodem u pacientii Iécenych
betablokétory je nutnd opatrost kvili aditivnim Gginkm na snizeni srdecni frekvence. L&gba betablokatory mizZe byt zahjena u pacientd Iécenyich stélou udrZovaci davkou siponimodu. PouZiti Zivych atenuovanyich vakein maze vést k riziku infekce, a je proto treba se mu béhem
6tby siponimodem a po dobu a7 4 tydnd po jejim ukontenf vyhnout. Béhem 6thy siponimodem a a7 4 tydny po ni mize byt vakcinace méné Gginna. Uginnost vakcinace neni povazovana za ohrozenou, pokud je 6Eba siponimodem pozastavena v obdobi 1 tyden ped otkovanim
a aZ do 4 tydnd po otkovéni. Vzhledem k vjznamnému zvySent expozice siponimodu se nedoporuuje soucasné uzivani siponimodu a I6ivych pfipravkd, které zplsobujf stfedng silnou inhibici CYP2C a stfedné silnou nebo silnou inhibici CYP3A4. Siponimod Ize kombinovat
s vatsinou typd induktord CYP2C9 a CYP3A4. Nicméné s ohledem na ocekdvany pokles expozice siponimodu, je nutné zvazit vhodnost a mozny prospéch Iéchy, pokud je siponimod kombinovén se silnymi induktory CYP3A4/ stfedng silngmi induktory CYP2C9 (napf. karbamazepin)
u vech pacient(l bez ohledu na genotyp nebo se stredné silnymi CYP3A4 induktory (napf. modafinil) u pacientii s genotypem CYP203* 13 nebo *2* 3. Téhotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim IEcby zen ve fertilnim véku musi bjt k dispozici negativni vysledek thotenského testu.
Zeny ve fertilnim véku musf pouzivat Gcinnou antikoncepei behgm 165by a po dobu nejméné deseti dnd od posledni davky siponimodu. Pokud Zena otéhotni behem Iéghy, musi byt siponimod vysazen. Siponimod nemé byt uzivén behem kojeni. Nezadouci aginky: Velmi Gasté: Bolest
hlavy, hypertenze, zvySend hodnoty jaternich funkEnich testi. Gasté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, bazoceluldmi karcinom, lymfopenie, zévrat, zdchvaty k¥edf, tres, makulari edém, bradykardie, atrioventrikuldri blokdda (prvého a druhého stupng), nauzea, prijem, bolest
koncetin, periferni otok, astenie, snizené hodnoty plicnich funkenich testt. Daks neZddoucr icinky - viz tpind informace o piipravku. Podminky uchovévani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Dostupné ékove formy, velikosti baleni: *Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVG/AI blistry
v titragnim balenf (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanjch tablet. Mayzent 1 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 potahovanjch tablet, Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v baleni obsahujicim 28 potahovanych tablet”. Poznamka: Dfive neZ Iék predepisste,
prectéte si peclive dpinou informaci o pripravku. Reg. €. “EU/1/19/1414/001, 003 a 007", Datum registrace: 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPC: 06.07.2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irsko. Vdej pripravku je vézan na fékaisky piedpis, pripravek je hrazen z prostiedkil veiginého zdravotniho poyisténi. V§imnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o Iégivém pripravku
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