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Introducere 1n tratamentul cu
medicamentul MAVENCLAD

Medicul dumneavoastra v-a prescris un medicament pentru tratamentul
sclerozei multiple de care suferiti, medicament numit MAVENCLAD. Acest
ghid este elaborat special pentru dumneavoastra si contine informatii
importante despre medicamentul MAVENCLAD.

Citind cu atentie acest ghid, veti afla mai multe informatii despre
medicamentul MAVENCLAD si despre unele dintre reactiile adverse posibile
in cazul administrarii acestui medicament.

Un ghid pas cu pas inclus la finalul prospectului descrie modul in care trebuie
sa manipulati medicamentul MAVENCLAD.

Cum se administreaza tratamentul cu
medicamentul MAVENCLAD?

e Numarul de comprimate de MAVENCLAD pe care trebuie sa le luati
depinde de greutatea dumneavoastra corporala. Medicul
dumneavoastra va va oferi instructiuni clare cu privire la numarul de
comprimate si la momentul in care trebuie sa le luati.

e Trebuie sa luati MAVENCLAD numai in Saptamana 1 si Saptamana 5
in timpul primului si al celui de-al doilea an de tratament (adica 4
saptamani de tratament in total, in primii 2 ani). Medicul
dumneavoastra va va oferi un program specific care detaliaza numarul
de comprimate de administrat si zilele exacte de administrare.

o QOdata ce tratamentul pentru anii 1 si 2 este incheiat, nu mai este
nevoie de tratament suplimentar cu MAVENCLAD in anii 3 si 4.

e Daca ati omis sa luati o doza de MAVENCLAD si va amintiti in aceeasi
zi in care a fost programata, continuati sa luati doza planificata in ziua
respectiva.
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e Daca ati omis o doza si va amintiti abia in ziua urmatoare, nu luati doza
omisad Impreuna cu urmatoarea doza programata. in schimb, luati doza
omisa a doua zi si extindeti numarul de zile din acea saptamana de
tratament.

Reactii adverse si riscuri potentiale

Administrarea medicamentului MAVENCLAD poate fi asociata cu reactii
adverse, iar acestea sunt descrise in intregime in Prospectul pe care il veti
primi Tmpreund cu medicamentul. In continuare sunt descrise reactiile
adverse importante pe care trebuie sa le cunoasteti.

Limfopenie

Medicamentul MAVENCLAD determina o scadere temporara a numarului de
celule albe din sange numite limfocite. Deoarece limfocitele fac parte din
sistemul imunitar al organismului (sistemul natural de aparare al
organismului), o scadere importanta a limfocitelor circulante, numita
limfopenie, poate face organismul sa fie susceptibil la infectii. Cele mai
importante infectii sunt descrise mai jos. Medicul dumneavoastra va va
verifica sangele pentru a se asigura ca numarul de limfocite nu scade prea
mult.

Probleme hepatice

MAVENCLAD poate fi asociat cu probleme hepatice, in mod special daca
ati mai avut afectiuni hepatice in trecut. Informati medicul dumneavoastra
daca ati avut probleme hepatice atunci cand ati luat alte medicamente sau
daca stiti ca aveti o afectiune hepatica. Medicul dumneavoastra va verifica,
Tnainte de Tnceperea tratamentului, parametrii hepatici pentru a se asigura
ca ficatul functioneaza corect. Simptomele leziunilor hepatice pot include:

e senzatie de rau (greata)

e varsaturi, dureri abdominale

e oOboseala

e pierderea poftei de méncare

¢ ingalbenirea pielii sau a globilor oculari (icter)
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e urina de culoare inchisa

Daca observati oricare dintre semnele sau simptomele descrise mai sus,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Acesta va decide daca este
necesara intreruperea tratamentului cu MAVENCLAD pentru o perioada de
timp sau oprirea acestuia.

Zona zoster (infectia cu herpes zoster)

Virusul varicelo-zosterian este un virus care provoaca varsatul de vant.
Acesta poate ramane latent in nervii din organism si se poate reactiva,
cauzand zona zoster.

Zona zoster poate afecta orice parte a corpului, inclusiv fata si ochii, cu toate
ca pieptul si abdomenul (burta) sunt zonele in care zona zoster apare cel
mai frecvent.

In unele cazuri, zona zoster poate provoca simptome precoce care apar cu
cateva zile Tnaintea primei eruptii dureroase pe piele, specifica zonei zoster.
Aceste simptome precoce pot include:

e durere de cap

e senzatie de arsura, furnicaturi, amorteala sau mancarimi la nivelul pielii
in zona afectata

» senzatie generala de rau

o febra

Majoritatea persoanelor cu zona zoster prezinta o ,banda” de eruptie cu
vezicule pe piele, insotita de durere severa in zona afectata. Zona de piele
afectata va fi de regula sensibila.

Eruptia pe piele specifica zonei zoster apare de regula pe o parte a corpului,
pe zona de piele aferenta nervului afectat. Initial, eruptia specifica zonei
zoster apare sub forma unor pete rosii pe piele, inainte de a se transforma
in vezicule insotite de mancarimi. Pot aparea noi vezicule timp de pana la o
saptamana, insa la cateva zile dupa ce apar, devin galbui, se aplatizeaza si
se usuca.
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Daca observati vreunul dintre semnele sau simptomele descrise mai sus,
trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va poate prescrie medicamente pentru tratarea infectiei, iar
tratamentul precoce poate duce la o evolutie mai putin severa sau de durata
mai redusa a zonei zoster.

Infectii severe, inclusiv tuberculoza

Medicamentul MAVENCLAD poate reduce temporar numarul de limfocite din
séngele dumneavoastra. Infectiile inactive, inclusiv tuberculoza, se pot
activa in momentul in care numarul de limfocite scade foarte mult. in cazuri
rare, pot aparea infectii care se observa numai la persoanele cu un sistem
imunitar extrem de slabit, numite infectii oportuniste. Medicul dumneavoastra
va va verifica sangele pentru a se asigura ca numarul de celule din sange
care lupta impotriva infectiilor nu scade prea mult. in plus, trebuie s3 fiti
vigilent in legatura cu orice semne sau simptome care ar putea avea legatura
cu o infectie.

Semnele de infectii pot include:

o febra

e dureri persistente, dureri la nivelul muschilor
e durere de cap

e stare generala de rau

e Tingalbenirea albului ochilor

Acestea pot fi insotite de alte simptome specifice localizarii infectiei, de
exemplu tuse, varsaturi sau dureri la urinare.

Daca aveti simptome deosebit de severe, trebuie sa consultati medicul, care
poate decide daca aveti nevoie de un tratament special.

Leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP)

LMP este o infectie rara la nivelul creierului cauzata de un virus (virusul John
Cunningham, JC), care poate aparea la pacientii care iau medicamente care
reduc activitatea sistemului imunitar. LMP este o afectiune grava care poate
conduce la dizabilitate severa sau deces. Cu toate ca nu au fost observate
cazuri de LMP la pacientii cu scleroza multipla care au primit tratament cu
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medicamentul MAVENCLAD, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei de
astfel de cazuri n viitor.

Simptomele de LMP pot fi similare celor ale unei crize de scleroza multipla.
Simptomele pot include modificari ale dispozitiei sau ale comportamentului,
pierderi de memorie, dificultati de vorbire si de comunicare. Daca credeti ca
boala dumneavoastra se agraveaza sau daca observati orice simptome noi
sau neobisnuite, adresati-va medicului dumneavoastra curant cat mai
curand posibil.

Tumori maligne (cancer)

Din cauza modului in care actioneaza medicamentul MAVENCLAD, nu se
poate exclude un posibil risc de cancer. La pacientii carora li s-a administrat
cladribina in studiile clinice s-au observat evenimente unice de cancer.
Trebuie sa respectati recomandarile locale privind screening-ul cancerului
dupa ce luati medicamentul MAVENCLAD. Medicul dumneavoastra va poate
recomanda programe de screening al cancerului pe care le puteti avea in
vedere. Daca aveti in prezent o tumoare maligna (cancer), nu trebuie sa
primiti tratament cu medicamentul MAVENCLAD.

Prevenirea sarcinii in timpul
tratamentului cu medicamentul
MAVENCLAD

Medicamentul MAVENCLAD poate cauza afectarea materialului genetic, iar
experienta dobanditd in urma studiilor efectuate la animale a aratat ca
medicamentul MAVENCLAD a provocat deces si malformatii la fetusii in curs
de dezvoltare. Prin urmare, daca medicamentul MAVENCLAD este
administrat cu 6 luni Tnaintea unei sarcini sau in timpul unei sarcini, poate
provoca avort sau malformatii congenitale la copii. Medicul dumneavoastra
va poate consilia cu privire la evitarea unei sarcini inainte de a va prescrie
medicamentul MAVENCLAD.
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Informatii pentru paciente

Utilizarea medicamentului MAVENCLAD este interzisa la femeile gravide din
cauza riscului de efecte daunatoare grave asupra fatului. Trebuie exclusa
prezenta unei sarcini inainte de initierea tratamentului cu medicamentul
MAVENCLAD. Nu trebuie sa incepeti tratamentul cu medicamentul
MAVENCLAD daca sunteti gravida. Daca sunteti o femeie care poate sa
raméana gravida trebuie sa luati masuri de precautie pentru a evita o sarcina
in perioada in care luati medicamentul MAVENCLAD si timp de cel putin
6 luni dupa administrarea ultimei doze de medicament in fiecare an de
tratament, utilizdnd masuri contraceptive eficace (adica o metoda cu o rata
de esec sub 1% pe an in cazul utilizarii consecvente si corecte). Medicul
dumneavoastra va va oferi indrumari cu privire la metodele contraceptive
adecvate.

Medicamentul MAVENCLAD nu reduce eficacitatea contraceptivelor orale
utilizate pentru evitarea unei sarcini (,pilule contraceptive”).

Daca raméneti gravida, trebuie sa va adresati medicului cat mai curénd
posibil pentru a discuta si a primi sfaturi cu privire la orice posibile riscuri
pentru sarcina.

Informatii pentru pacienti de sex masculin

Medicamentul MAVENCLAD poate fi daunator pentru sperma
dumneavoastra si se poate transmite partenerei dumneavoastra prin
sperma. Prin urmare, poate fi daunator pentru copilul nenascut. Trebuie sa
luati masuri de precautie pentru a evita ca partenera dumneavoastra sa
ramana gravida in perioada in care luati medicamentul si timp de cel putin
6 luni dupa administrarea ultimei doze de medicament in fiecare an de
tratament, utilizand masuri contraceptive eficace (adica o metoda cu o rata
de esec sub 1% pe an in cazul utilizarii consecvente si corecte). Medicul
dumneavoastra va va oferi indrumari cu privire la metodele contraceptive
adecvate.

Daca partenera dumneavoastra ramane gravida, trebuie sa se adreseze
medicului cat mai curand posibil pentru a discuta despre orice posibile riscuri
pentru sarcina.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6, sector 2, Bucuresti 020334

Tel. +4 0213 198 850
Email: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.
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