UPUTSTVO ZA LEK

Mayzent®, 0,25 mg, film tablete
Mayzent®, 2 mg, film tablete

siponimod

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Mayzent i emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Mayzent
Kako se uzima lek Mayzent

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Mayzent

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Mayzent i ¢emu je namenjen

Sta je lek Mayzent
Lek Mayzent sadrzi aktivnu supstancu siponimod. Siponimod pripada grupi lekova koji se nazivaju
modulatori sfingozin 1-fosfat (S1P) receptora.

Cemu je lek Mayzent namenjen

Lek Mayzent se koristi za lecenje odraslih osoba sa sekundarno progresivnom multiplom sklerozom (SPMS)
sa aktivnom bole$¢u. Aktivna bolest u SPMS-u je kada jos uvek postoje relapsi ili kada nalazi MR-a
(magnetne rezonance) pokazuju znake zapaljenja.

Kako deluje lek Mayzent
Lek Mayzent pomaZe u zastiti centralnog nervnog sistema (CNS) od napada imunskog sistema organizma
tako Sto:

smanjuje sposobnost nekih belih krvnih ¢elija (koje se nazivaju limfociti) da se slobodno kre¢u u
organizmu i
sprecava te Celije da stignu do mozga i kicmene mozdine.

Ovo smanjuje oStecenje nerava €iji je uzrok SPMS i tako lek Mayzent pomaze u usporavanju efekata
aktivnosti bolesti (kao $to je pogorSanje onesposobljenosti, lezije u mozgu i ponovno vracanje bolesti).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Mayzent

Lek Mayzent ne smete uzimati:

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na siponimod, kikiriki, soju ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6).

ako imate sindrom imunodeficijencije.

ako ste ikad imali progresivnu multifokalnu leukoencefalopatiju ili kriptokokni meningitis.

ako imate aktivni rak.

ako imate teske probleme sa jetrom.

ako ste u poslednjih 6 meseci imali sr¢ani udar, nestabilnu anginu, mozdani udar ili neke vrste sr¢ane
slabosti.

ako imate odredene vrste nepravilnog ili izrazito izmenjenog sréanog ritma (aritmija) a nemate
pejsmejker.

ako analize krvi pokazuju da Va$ organizam ne moze dovoljno dobro da razgradi ovaj lek, ne treba da
ga uzimate (videti deo ,,Analize pre i tokom leCenja* u nastavku).

ako ste trudni ili biste mogli da zatrudnite i ne koristite efektivnu kontracepciju.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete lek Mayzent:

ako imate infekciju ili Vas imunski sistem ne funkcionise kako bi trebalo (na primer, zbog bolesti ili
lekova koji slabe imunski sistem; videti takode ,,Drugi lekovi i lek Mayzent™).

ako nikada niste imali ovc¢ije boginje i niste se vakcinisali protiv njih. Rizik od komplikacija moze da
se poveca ako dobijete ovcije boginje tokom lecenja lekom Mayzent. Vas lekar ¢e mozda zahtevati da
se vakciniSete protiv ovc¢ijih boginja pre nego $to zapocnete lecenje.

ako planirate da primite bilo koju vakcinu. Vas lekar ¢e Vas posavetovati u vezi toga (videti ,,Drugi
lekovi i lek Mayzent®).

ako ste ikad imali ili imate poteSkoce sa vidom (posebno stanje koje se naziva makularni edem) ili
infekciju ili zapaljenje oka (uveitis). Vas lekar ¢e mozda zahtevati od Vas da uradite pregled oCiju pre
nego Sto zapocnete leCenje i redovno tokom lecenja. Lek Mayzent moze da dovede do oticanja makule
(podrucje oka koje Vam omogucava da vidite oblike, boje i detalje), poznato kao makularni edem.
Mogu¢énost da ¢e kod Vas da nastane makularni edem je veca ukoliko ste ga imali ranije ili ako ste
ikada imali uveitis (zapaljenje oka).

ako imate Secernu bolest (dijabetes). Moguénost razvoja makularnog edema (videti gore) je veca kod
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pacijenata sa dijabetesom.

. ako ste ikad imali bilo koje od slede¢ih stanja (Cak i ako primate terapiju za njih): teSko oboljenje srca,
nepravilni ili izrazito izmenjeni otkucaji srca (aritmija), mozdani udar ili druga bolest povezana sa
krvnim sudovima mozga, usporen puls, gubitak svesti, poremecaj sr¢anog ritma (na $ta ukazuju
odstupanja rezultata EKG-a).

. ako imate teske probleme sa disanjem tokom spavanja (apnea u snu).

. ako imate visoki krvni pritisak koji ne moze da se kontrolise lekovima. Potrebno je da redovno
proveravate krvni pritisak.

. ako ste ikad imali problema sa jetrom. Vas lekar ¢e mozda traziti od Vas da uradite analize krvi radi
provere funkcije Vase jetre pre nego Sto Vam propiSe lek Mayzent.

. ako biste mogli da ostanete trudni, zato Sto siponimod moZe da naskodi nerodenoj bebi ako se koristi

tokom trudnoce. Pre nego $to zapocnete leCenje, Vas lekar ¢e Vam objasniti koji je rizik i trazice od
Vas da uradite test na trudnocu kako bi se proverilo da niste trudni. Morate da koristite efikasnu
kontracepciju tokom lecenja i jo$ najmanje 10 dana nakon obustave lecenja (videti ,,Trudnoca, dojenje
i plodnost*).

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, recite svom lekaru pre nego $to uzmete lek Mayzent.

Obratite paznju na slede¢e dok uzimate lek Mayzent

Ako primetite bilo Sta od sledeceg dok uzimate lek Mayzent, odmah obavestite VaSeg lekara jer bi to

moglo da bude ozbiljno:

. ako imate infekciju. Lek Mayzent smanjuje broj belih krvnih ¢elija. Bele krvne ¢elije se bore protiv
infekcije, tako da mozete lakSe da dobijete infekcije dok uzimate lek Mayzent (i 3 do 4 nedelje nakon
Sto prestanete da ga uzimate). Ovo bi moglo da bude ozbiljno, ¢ak mozda i opasno po Zivot.

. ako mislite da Vam se multipla skleroza (MS) pogorSava ili ako primetite bilo koje nove ili

neuobicajene
simptome. Retka infekcija mozga koja se zove progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)
moze da izazove simptome slicne SPMS-u. MozZe da se javi kod pacijenata koji uzimaju lekove kao
Sto
je lek Mayzent i druge lekove koji se koriste za leCenje MS-a. Ako se PML potvrdi, Vas lekar ¢e
obustaviti terapiju lekom Mayzent. Neke osobe mogu imati reakciju dok se lek Mayzent uklanja iz
organizma. Ova reakcija (poznata kao inflamatorni sindrom imunske rekonstitucije ili IRIS) moze
dovesti do pogorSanja VaSeg stanja, ukljucujuci pogorSanje funkcije mozga.

. ako imate poviSenu telesnu temperaturu, osecate se kao da imate grip ili imate glavobolju sa ukocenim
vratom, osetljivos¢u na svetlost, mu¢ninom ili zbunjenos¢u. Ovo mogu da budu simptomi meningitisa
i/ili encefalitisa koji izaziva virusna ili gljivicna infekcija (kao Sto je kriptokokni meningitis).

. ako imate promene u vidu, ako na primer srediste Vaseg vidnog polja postane zamuceno ili ima senke,
ako se pojavi slepa tacka u srediStu VaSega vidnog polja ili imate problema sa razlikovanjem boja ili
sitnih detalja. Ovo mogu da budu simptomi makularnog edema. Mozda necete primetiti bilo kakve
simptome u ranim fazama makularnog edema, ali mogu da se jave isti vizuelni simptomi kao i tokom
napada multiple skleroze (opticki neuritis). Vas lekar ¢e mozda traziti da uradite pregled ociju 3 ili
4 meseca nakon pocetka leCenja i moguce ponovo kasnije. Ako se potvrdi makularni edem, Vas lekar
¢e Vas mozda posavetovati da obustavite leCenje lekom Mayzent.

. ako imate simptome kao $to su iznenadna pojava teske glavobolje, zbunjenost, epilepti¢ni napadi i
promene u vidu. Ovo mogu da budu simptomi stanja koje se naziva sindrom posteriorne reverzibilne
encefalopatije (PRES).

. ako imate simptome kao $to su neobjasnjiva mucnina, povracanje, bol u trbuhu, umor, Zuta
prebojenost koze ili beonjaca ili neuobicajeno tamna mokraca. To mogu biti simptomi problema sa
jetrom.

. ako primetite bilo kakve ¢vori¢e na kozi (npr. sjajne, biserne cvorice), mrlje ili otvorene ranice koje
nedeljama ne zarastaju.

Usporen rad srca (bradikardija) i nepravilni otkucaji srca
Tokom prvih nekoliko dana lecenja, lek Mayzent moZe da izazove usporavanje rada srca (bradikardija).

.....

pojave nepravilnih otkucaja srca na pocetku leCenja. Ako iSta ukazuje da biste mogli da budete pod ve¢im
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rizikom od nastanka ovih dejstava, Vas$ lekar ¢e mozda odluciti da Vas paZzljivije prati na pocetku leCenja, i
uputi Vas prvo kod kardiologa, ili ¢e mozda odluciti da Vam ne propiSe lek Mayzent.

Analize pre i tokom lecenja

Koliko brzo se ovaj lek razgraduje (metaboliSe) u organizmu varira od pacijenta do pacijenta i zbog toga su
razli¢itim ljudima potrebne razlicite doze. Vas lekar ¢e Vam raditi analize krvi ili pljuvacke pre nego §to
zapocnete lecenje da bi odredio koja je doza najbolja za Vas. U retkim slu¢ajevima, rezultati analiza mogu da
ukazuju na to da ne smete da uzimate lek Mayzent.

e Krvna slika

Zeljeno dejstvo terapije lekom Mayzent je da se smanji broj belih krvnih ¢elija u Vasoj krvi. U toku 3-4
nedelje nakon obustavljanja terapije on se obi¢no vrac¢a na normalne vrednosti. Ako treba da radite bilo kakve
analize krvi, recite Vasem lekaru da uzimate lek Mayzent. U suprotnom, Vas lekar mozda ne¢e moc¢i ispravno
da protumaci rezultate Vasih analiza, a za odredene vrste analiza krvi mozda ¢e biti potrebno uzeti viSe od
uobicajene kolicine krvi.

Pre nego Sto zapocnete terapiju lekom Mayzent, Vas$ lekar ¢e potvrditi da li imate dovoljan broj belih krvnih
¢elija u Vasoj krvi i mozda ¢e Zeleti da redovno ponavlja analize. U slu¢aju da nemate dovoljno belih krvnih
¢elija, Vas lekar ¢e mozda morati da Vam prekine primenu leka Mayzent ili da Vam smanji dozu leka
Mayzent.

Pre pocetka leCenja Vasa krv ¢e takode da bude testirana radi provere koliko dobro radi Vasa jetra.

Karcinom koZe

Karcinom koZe je prijavljen kod pacijenata sa multiplom sklerozom koji su bili na terapiji lekom Mayzent.
Odmah razgovarajte sa svojim lekarom ako primetite bilo kakve ¢vori¢e na kozi (npr. sjajne, biserne
¢vorice), mrlje ili otvorene ranice koje nedeljama ne zarastaju. Simptomi karcinoma koze mogu da ukljucuju
izrazito izmenjen rast ili promene tkiva koZe (npr. neuobicajeni mladezi) sa promenom boje, oblika ili
veli¢ine tokom vremena. Pre nego $to zapocnete terapiju lekom Mayzent, potreban je pregled koze radi
provere da li imate bilo kakve ¢vori¢e na kozi. Vas lekar ¢e takode redovno pregledati Vasu kozu tokom
terapije lekom Mayzent. Ako se jave problemi sa kozom, lekar Vas moZze uputiti kod dermatologa, koji
nakon konsultacija moze da odluci da je za Vas vazno da dolazite na redovne kontrolne preglede.

IzloZenost suncu i zaStita od sunca

Lek Mayzent slabi Va$ imunski sistem. To moze da poveca rizik od pojave raka koze. Treba da ograniCite
Vasu izlozenost suncu i UV zracima tako §to ¢ete da:

. nosite prikladnu zastitnu odecu.

. redovno nanosite kremu za suncanje sa visokim stepenom UV zastite.

Pogorsanje MS-a nakon prestanka leenja lekom Mayzent
Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka Mayzent ili da promenite dozu pre nego §to porazgovarate sa

Vasim lekarom.

Odmah se obratite Vasem lekaru ako mislite da Vam se MS pogorSava nakon §to ste prestali da uzimate lek
Mayzent (videti ,,Ako naglo prestanete da uzimate lek Mayzent* u odeljku 3).

Stariji pacijenti (65 godina i stariji)

Nema iskustva sa lekom Mayzent kod starijih pacijenata. Obratite se VaSem lekaru ako Vas nesto brine.
Deca i adolescenti

Nemojte davati lek Mayzent deci i adolescentima mladim od 18 godina jer jo§ uvek nije ispitan u ovoj

uzrasnoj grupi.

Drugi lekovi i lek Mayzent
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Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Obavezno obavestite Vaseg lekara ako uzimate ili dobijate bilo koji od sledecih lekova ili
terapija:

. lekove za nepravilan sr¢ani ritam, kao $to su amjodaron, prokainamid, hinidin ili sotalol. Vas lekar ¢e
mozda da odluc¢i da Vam ne propise lek Mayzent, zato §to moze da pojaca uticaj na nepravilni sr¢ani
ritam.

. lekove koji usporavaju rad srca, kao Sto su diltiazem ili verapamil (pripadaju grupi lekova koji se zovu

blokatori kalcijumskih kanala), digoksin ili ivabradin. Vas$ lekar ¢e mozda da Vas uputi kod
kardiologa, s obzirom na to da ¢e mozda morati da se promene Vasi lekovi, jer bi lek Mayzent takode
mogao da uspori otkucaje srca u prvih nekoliko dana lecenja. Ako uzimate beta-blokator, kao $to je
atenolol ili propranolol, Vas lekar ¢e mozda traZiti od Vas da privremeno obustavite leCenje beta-
blokatorom dok ne postignete svoju punu dnevnu dozu leka Mayzent.

. lekove koji uticu na imunski sistem, kao §to su hemioterapija, imunosupresivi ili drugi lekovi za
lecenje multiple skleroze. Vas lekar ¢e mozda traziti od Vas da prestanete sa uzimanjem ovih lekova
kako bi se izbegao pojacan uticaj na imunski sistem.

. vakcine. Ako treba da primite vakcinu, prvo razgovarajte sa svojim lekarom. Tokom leCenja i
4 nedelje nakon prestanka lecenja lekom Mayzent ne treba da primate odredene vrste vakcina (koje se
zovu Zive atenuisane vakcine), jer mogu da izazovu infekciju koju inace treba da sprece (videti odeljak

2).

. ocekuje se da snazni inhibitori CYP2C9 mogu da povecaju koncentraciju leka Mayzent u krvi i ne
preporucuje se da se uzimaju u kombinaciji sa lekom Mayzent. Vas lekar ¢e Vas posavetovati o tome.

. karbamazepin i neki drugi lekovi mogu da smanje koncentraciju leka Mayzent u Vasoj krvi i zbog
toga mogu da zaustave adekvatno delovanje leka. Vas lekar ¢e Vas posavetovati u vezi sa ovim.

. modafinil i neki drugi lekovi mogu da smanje koncentraciju leka Mayzent u krvi nekih pacijenata i

zbog toga mogu da zaustave adekvatno delovanje leka. Vas lekar ¢e Vas posavetovati u vezi sa ovim,
u slucaju da se to odnosi na Vas.

. fototerapiju UV zraCenjem ili PUVA fotohemioterapiju. UV terapija tokom lecenja lekom Mayzent
moze da poveca rizik od razvoja raka koze.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek.

Ne smete da uzimate lek Mayzent tokom trudnoce, ako pokusavate da ostanete trudni ili ako ste zena koja
moze da zatrudni i ne upotrebljavate efektivnu kontracepciju. Ako se lek Mayzent uzima tokom trudnoce,
postoji rizik da ¢e naskoditi nerodenoj bebi. Ako ste zena koja bi mogla da ostane trudna, Vas lekar ¢e Vas
informisati o ovom riziku pre nego §to po¢nete lecenje lekom Mayzent i trazi¢e od Vas da uradite test na
trudnocu kako bi potvrdio da niste trudni. Morate da koristite efektivnu kontracepciju dok uzimate lek
Mayzent i jo§ najmanje 10 dana nakon §to prestanete da ga uzimate da ne biste zatrudneli. Pitajte Vaseg
lekara koje su pouzdane metode kontracepcije.

Ako ipak ostanete trudni dok uzimate lek Mayzent, odmah obavestite svog lekara. Vas lekar ¢e da odluci da
li da obustavite lecenje (videti ,,Ako naglo prestanete da uzimate lek Mayzent™ u odeljku 3). Bi¢e sprovedeno
posebno prenatalno pracenje.

Ne treba da dojite dok uzimate lek Mayzent. Lek Mayzent moze da prode u maj¢ino mleko i postoji rizik od
ozbiljnih neZeljenih dejstava po dete.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Vas lekar ¢e Vam re€i da li zbog Vase bolesti mozete bezbedno da upravljate vozilima i rukujete masinama.
Ne ocekuje se da lek Mayzent ima uticaj na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama

kada uzimate dozu redovnog leCenja. Mozda ¢ete povremeno osecati vrtoglavicu na pocetku leCenja. Zbog
toga ne treba da upravljate vozilima ili rukujete masSinama prvog dana leCenja lekom Mayzent.
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Lek Mayzent sadrZi laktozu i sojin lecitin

Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego $to
uzmete ovaj lek.
Ako ste alergicni na kikiriki ili soju, nemojte da uzimate ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Mayzent

Lecenje lekom Mayzent nadgledace lekar sa iskustvom u lecenju multiple skleroze.

Uvek uzimajte lek Mayzent tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ako niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom.

Koliko uzeti leka Mayzent

Pocetak lecenja

Dobicete pakovanje za titraciju, sa kojim ¢ete postepeno povecavati dozu tokom 5 dana. Pratite uputstva na
pakovanju (takode vidite tabelu ,,Pakovanje za titraciju®).

Svrha faze titracije je smanjivanje rizika od nezeljenih dejstava na Vase srce na pocetku lecenja. Vas lekar
Vas moze paZzljivo pratiti na pocetku lecenja ako ste pod rizikom od usporenih ili nepravilnih otkucaja srca.

Pakovanje za titraciju

Dan Doza Broj tableta leka Mayzent 0,25 mg
koje treba uzeti

1. dan 0,25 mg 1 tableta

2. dan 0,25 mg 1 tableta

3. dan 0,5 mg 2 tablete

4. dan 0,75 mg 3 tablete

5. dan 1,25 mg 5 tableta

6. dana ¢ete pre¢i na Vasu dozu redovnog lecenja.
Prvih 6 dana lecenja se preporucuje da tablete uzimate ujutro sa ili bez hrane.

Doza le€enja
Preporucena doza je 2 mg jednom dnevno (jedna tableta leka Mayzent 2 mg), sa ili bez hrane.

Vas lekar moze da Vas uputi da uzimate samo 1 mg jednom dnevno (jedna tableta leka Mayzent od 1 mg ili
Cetiri tablete od 0,25 mg leka Mayzent) ako su analize krvi koje su uradene pre pocetka lecenja pokazale da
Va$ organizam sporo razgraduje lek Mayzent (videti ,,Analize pre i tokom lecenja“). Ako se to odnosi na
Vas, imajte na umu da je, bez obzira na sve, bezbedno da uzmete pet tableta od po 0,25 mg 5. dana perioda
titracije kako je gore navedeno.

Lek Mayzent je namenjen za oralnu upotrebu. Uzmite tabletu sa vodom.

Ako ste uzeli vi§e leka Mayzent nego §to treba

Ako ste uzeli previsSe tableta leka Mayzent ili ako greSkom uzmete svoju prvu tabletu iz pakovanja sa dozom
za redovno lecenje umesto iz pakovanja za titraciju, odmah obavestite Vaseg lekara. Va§ lekar moze da

odluci da Vas zadrzi na posmatranju.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Mayzent
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Tokom prvih 6 dana lecenja, ako zaboravite da uzmete Vasu dozu na jedan dan, obavestite Vaseg lekara pre
nego $to uzmete slede¢u dozu. Vas lekar ¢e morati da Vam propiSe novo pakovanje za titraciju. Moracete da
ponovno poc¢nete od 1. dana.

Ako propustite dozu kada ste na redovnom lecenju (7. dan i nadalje), uzmite je ¢im se setite. Ako je uskoro
vreme za Vasu slede¢u dozu, preskocite propusStenu dozu i nastavite prema uobicajenom rasporedu. Ne
uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu. Ako zaboravite da uzmete lek Mayzent 4 ili
viSe dana uzastopno, obavestite Vaseg lekara pre nego Sto uzmete sledecu dozu. Vas lekar ¢e morati da Vam
propise novo pakovanje za titraciju i moracete ponovno da pocnete lecenje od 1. dana.

AKko naglo prestanete da uzimate lek Mayzent

Nemojte prestati da uzimate lek Mayzent, niti da menjate dozu pre nego Sto o tome porazgovarate sa Vasim
lekarom.

Lek Mayzent ¢e ostati u VaSem organizmu do 10 dana nakon Sto prestanete da ga uzimate. Broj belih krvnih
¢elija (limfocita) moze da ostane mali 3 do 4 nedelje nakon §to prestanete da uzimate lek Mayzent. Nezeljena
dejstva opisana u ovom Uputstvu mogu i dalje da se javljaju tokom ovog perioda (videti ,,Moguc¢a nezeljena
dejstva® u odeljku 4).

Ako morate ponovno da pocnete da uzimate lek Mayzent nakon $to ga niste uzimali 4 ili viSe dana, Vas lekar
¢e Vam propisati novo pakovanje za titraciju i moracete ponovno da zapocnete lecenje od 1. dana.

Odmah obavestite Vaseg lekara ako mislite da Vam se multipla skleroza pogorSava nakon obustave lecenja
lekom Mayzent.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

. Osip sa malim plikovima ispunjenim tecno$¢u, koji se pojavljuju na crvenoj kozi (simptomi virusne
infekcije zvane herpes zoster koja moze biti teska)

. Vrsta karcinoma koze koji se naziva karcinom bazalnih ¢elija (engl. basal cell carcinoma - BCC) koji
se Cesto javlja u obliku bisernog ¢vorica, ali moze da ima i druge oblike.

. PoviSena telesna temperatura, bol u grlu i/ili ranice u ustima zbog infekcije (limfopenija)

. Konvulzije, epilepti¢ni napadi

. Poremecaji vida kao $to su senka ili slepa tacka u centru vidnog polja, zamucen vid, problemi sa

razlikovanjem boja ili detalja (simptomi makularnog edema, odnosno oticanja u makularnom podrucju
mreznjace u zadnjem delu oka)

. Nepravilni otkucaji srca (atrioventrikularni blok)

. Usporeni otkucaji srca (bradikardija)

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e  Vrsta karcinoma koZe koji se naziva karcinom skvamoznih ¢elija koji moze izgledati kao Cvrst
crveni ¢vor, ranica sa krastom ili nova ranica na postoje¢em oziljku.

e  Vrstaraka koZe koji se naziva maligni melanom i koji se obi¢no razvija iz neuobicajenog mladeza.
Mogu¢i znaci melanoma uklju¢uju mladeze koji mogu da promene veli¢inu, oblik, uzdignutost od
povrsine koze ili boju tokom vremena, ili novi mladezi. Ovi mladezi mogu da svrbe, krvare ili da se na
njima stvore ranice.
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Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata Kkoji uzimaju lek):

*  Infekcija mozga koja se naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML). Simptomi PML-a
mogu biti sli¢ni kao kod multiple skleroze (MS) kao §to su slabost ili promene vida, gubitak pamcenja,
poteskoce sa razmisljanjem ili otezano hodanje.

. Zapaljenski poremecaj nakon obustave leCenja lekom Mayzent (poznat kao inflamatorni sindrom

imunske rekonstitucije ili IRIS).

Nepoznata ucestalost: ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka
. Kriptokokne infekcije (vrsta gljivicne infekcije) ili virusne infekcije (uzrokovane herpes virusom ili

sa ukoCenim vratom, osetljivos¢u na svetlost, mu¢ninom ili zbunjenos¢u.
Ako primetite bilo $ta od navedenog, odmah obavestite VaSeg lekara.
Ostala neZeljena dejstva

Ostala nezeljena dejstva ukljucuju ona navedena u nastavku. Ako bilo koje od ovih neZeljenih dejstava
postane tesko, obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
. glavobolja

. visoki krvni pritisak (hipertenzija), ponekad sa simptomima poput glavobolje i vrtoglavice
rezultati analize krvi koji pokazuju povecane vrednosti enzima jetre

esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
novi mladezi
vrtoglavica
nevoljno drhtanje tela (tremor)
proliv
mucnina
bol u rukama ili nogama
oticanje Saka, ¢lanaka, nogu ili stopala (periferni edem)
slabost (astenija)
rezultati testova funkcije pluca koji pokazuju smanjenu funkciju

® & o o 0 0 o o o

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Mayzent

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Mayzent posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
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Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Ne koristiti pakovanje ako primetite da je oSteceno ili ima vidljive znake otvaranja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Mayzent

Mayzent, 0.25 mg, film tablete

- Aktivna supstanca je siponimod.

Jedna film tableta sadrzi 0,25 mg siponimoda u obliku siponimod fumarne kiseline.

- Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat (videti ,,L.ek Mayzent sadrzi laktozu i sojin lecitin” u odeljku 2);
celuloza, mikrokristalna; krospovidon; gliceroldibehenat i silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Film (obloga) tablete: polivinilalkohol; titan-dioksid (E171); gvozde (I1)-oksid, crveni (E172); gvozde (I11)-
oksid, crni (E172); talk; sojin lecitin (videti ,,Lek Mayzent sadrzi laktozu i sojin lecitin” u delu 2) i ksantan
guma.

Mayzent, 2 mg, film tablete

- Aktivna supstanca je siponimod.

Jedna film tableta sadrzi 2 mg siponimoda u obliku siponimod fumarne kiseline.

- Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat (videti ,,L.ek Mayzent sadrzi laktozu i sojin lecitin” u delu 2); celuloza,
mikrokristalna; krospovidon; gliceroldibehenat i silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Film (obloga) tablete: polivinilalkohol; titan-dioksid (E171); gvozde (I1I)-oksid, zuti (E172); gvozde (I1I)-
oksid, crveni (E172); talk; sojin lecitin (videti ,,Lek Mayzent sadrzi laktozu i sojin lecitin” u delu 2) i ksantan
guma.

Kako izgleda lek Mayzent i sadrZaj pakovanja
Film tableta.

Mayzent, 0,25 mg, film tablete

Bledocrvena, okrugla, bikonveksna film tableta zakosenih ivica, sa oznakom ,,T* sa jedne strane i logom
Novartisa sa druge strane.

Mayzent, 2 mg, film tablete

Bledozuta, okrugla, bikonveksna film tableta zakosSenih ivica, sa oznakom ,,II* sa jedne strane i logom
Novartisa sa druge strane.
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Mayzent, 0.25 mg, film tablete, 12 kom, blister, 1 x 12 kom (pakovanje za titraciju doze):

Unutrasnje pakovanje je PA/AI/PVC/AL blister koji sadrzi 12 film tableta.

Intermedijerno pakovanje je kartonski omota¢ u obliku nov€anika, koji sadrzi 1 blister.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 intermedijerno pakovanje (ukupno 12
film tableta) i Uputstvo za lek.

Mayzent, 0.25 mg, film tablete, 120 kom, blister, 10 x 12 kom:

Unutrasnje pakovanje je PA/AI/PVC/ALl blister koji sadrzi 12 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 blistera (ukupno 120 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Mayzent, 2 mg, film tablete, 28 kom, blister, 2 x 14 kom:

Unutrasnje pakovanje je PA/AI/PVC/AL blister koji sadrzi 14 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
PREDSTAVNISTVO NOVARTIS PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Omladinskih Brigada 90 A, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac:

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes 764,
Barselona, Spanija

NOVARTIS PHARMA GMBH
Roonstrasse 25, Gostenhof,
Nurnberg, Nemacka

NOVARTIS PHARMA GMBH
Sophie-Germain-Strasse 10,
Nuremberg, Nemacka

NOVARTIS PHARMA STEIN AG

Schaffhauserstrasse,
Stein, Svajcarska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a
ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:
Mayzent, 0,25 mg, film tablete, 12 kom, blister, 1 x 12: 003247497 2025 od 11.05.2026.
Mayzent, 0,25 mg, film tablete, 120 kom, blister, 10 x 12: 003248284 2025 od 11.05.2026.

Mayzent, 2 mg, film tablete, 28 kom, blister, 2 x 14: 003248803 2025 od 11.05.2026.
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