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Zkrdcend informace o pfipravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nézev pfipravku a sloeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace:
Piipravek MAVENCLAD® je indikovdn k léché dospélych pacientd s vysoce aktivni relabujici roztrousenou sklerdzou
(RS), definovanou na zdkladg klinickych charakteristik nebo pomoci zobrazovacich metod. Nezddouci déinky:
Velmi ¢asté: Iymfopenie. Casté: sniZeni poctu neutrofild, labidIn herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka,
alopecie. Ostatni nezddouci dcinky byly hldSeny v nizich frekvencich. Davkovéni a zpdsob poddni: Doporucend
kumulativni dévka pfipravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand jako
1 lécebny pulz v ddvee 1,75 mg,/kg za rok. Kazdy lécebny pulz zahruje 2 tydny lécby, jeden na zacdtku prvniho
mésice a jeden na zacdtku druhého mésice prislusného létebného roku. Je-li to z lékaFského pohledu nuté (napf.
neZ se hladina lymfocytd upravi), mdze se lécebny pulz v roce 2 odloZit a7 o 6 mésicd. Kazdy lécebny tyden
zohmuje 4 nebo 5 dnd, bshem kterych dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dv tablety) v jedné denni
ddvee v zdvislosti na télesné hmotnosti. Po dokoncent 2 écebnych pulzd neni nutnd Zddnd dalsi lécba kladribinem
bahem 3. a 4. roku. Opakované zahdjeni 1écby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na létivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku pfipravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivni
chronickd infekce (tuberkuléza nebo hepatitida), zahdieni léchy kladribinem u imunokompromitovanych pacientd,
vietng pacientd dostdvajicich v soucasné dob& imunosupresivi nebo myelosupresivai lécbu, aktivai malignitida,
stiednd tézkd nebo t&7kd porucha funkee ledvin (clearance kreatininu <60 ml/min), t&hotenstvi a kojeni.
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Téhotenstvi a kojeni: Zkuenosti ziskané u clovéka s jinymi |dtkami inhibujicimi syntézu DNA naznatuji,
7e kladribin poddvany béhem téhotenstvi by mohl zpGsobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly
reprodukéni toxicitu. Omezené Gdaje z pfipadovych zprav ukdzaly, Ze se kladribin vylutuje do lidského matefského
mléka. Vzhledem k moznym zdvaznym nezddoucim Gcinkim u kojenych déti je kojeni bghem Iéchy pfipravkem
MAVENCLAD® a 1 tyden po posledni ddvce kontraindikovdno. Uchovavani: Uchovdvejte v pvodnim obalu,
aby byl pripravek chrdnén pred vlhkosti. Velikost baleni: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia
(A1)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny do kartonové krabicky a upevnény do détského
bezpecnostniho vn&isiho obalu. Velikost balent: 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti
haleni. Registraéni isla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Driitel rozhodnuti o registraci: Merck
Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 04/2025. Lék je vyddvdn pouze na lékafsky
predpis a je hrazen z prostiedkd vefejného pojisténi. Pied predepsdnim léku si, prosim, prectéte plnou informaci
o pripravku, kterou poskytneme na adrese spolecnosti Merck spol. s r.o.
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