MRRCOK

Poziv na prijavljivanje sumnji na nezZeljena dejstva

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Mavenclad prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na ljekove,
koji moZete na¢i na www.cinmed.me i poslati na jedan od sljedec¢ih nacina:

PoStom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64A

81000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:
- putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje nezeljenih
dejstava)
- pomo¢u aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
(http://www.cinmed.me).

Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete $to je moguce viSe podataka,
ukljucujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primenjivanim ljekovima, datumu ispoljavanja
neZeljenog dejstva i datumu primjene lijekova pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Mavenclad mozete prijaviti 1 nosiocu dozvole za lijek
Mavenclad u Crnoj Gori.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek

Merck d.o.o. Beograd — dio stranog drustva u Podgorici
Serdara Jola Pileti¢a 8, 81 000 Podgorica

Mob. tel: +382 69 179 111

Tel/Fax: +382 20 225 076

Email adresa: sandra.kolic@external.merckgroup.com
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Svrha ovog Vodic¢a nije da zameni bilo koju od informacija koju ste dobili od svog lekara
ili drugog zdravstvenog radnika ukljuenog u leCenje vaseg oboljenja. Ovaj dokument
treba da procitate zajedno sa Uputstvom za lek (PIL) koje se nalazi u pakovanju Vaseg
leka. Uputstvo za lek sadrzi dodatne informacije o mogu¢im nezeljenim dejstvima leka
MAVENCLAD.




Vas$ lekar Vam je propisao lek za leCenje Vaseg oboljenja, multiple skleroze, koji se zove

MAVENCLAD. Ovaj Vodi¢ je namenjen posebno Vama i sadrZzi vazne informacije o leku
MAVENCLAD.

Ovaj edukativni materijal sadrZi vazne informacije o pojedinim neZeljenim dejstvima i njihovim
moguéim rizicima, ukljucujué¢i vodi¢ za trudnocu. Vazno je da procitate i razumete ove
informacije pre zapocinjanja terapije, jer one mogu pomoci da se kod Vas smanji rizik od pojave
nezeljenih dejstava.

Pazljivim c¢itanjem ovog vodica naucicete viSe o leku MAVENCLAD 1 o nekim moguéim
nezeljenim dejstvima.

Detaljne smernice na kraju Uputstva za lek opisuju kako treba rukovati lekom MAVENCLAD.



Kako se primenjuje lek MAVENCLAD?

Broj MAVENCLAD tableta koji treba uzeti zavisi od VaSe telesne mase. Vas$ lekar ¢e Vam dati
jasna uputstva o broju tableta i kada ih treba uzeti. Lecenje lekom MAVENCLAD se sastoji od
dva terapijska ciklusa koja se primenjuju na pocetku dve uzastopne godine. Svaki terapijski
ciklus sa sastoji od 2 nedelje primene leka, jedne na pocetku prvog i jedne na pocetku drugog
meseca odredenje godina. Nakon zavrSetka dva terapijska ciklusa u toku dve uzastopne godine,
dalja primena leka MAVENCLAD u toku 3. i 4. godine nije potrebna.
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MAVENCLAD mozZe biti povezan s nezeljenim dejstvima i ona su detaljno opisana u Uputstvu
za lek koje ¢ete dobiti uz svoj lek. U nastavku se opisuju vazna nezeljena dejstva kojih treba da
budete svesni.

Smanjenje broj belih krvnih ¢elija zvanih limfociti (limfopenija)

MAVENCLAD uzrokuje privremeno smanjenje broja belih krvnih ¢elija koje se nazivaju
limfociti i cirkuliSu u krvi. Budué¢i da su limfociti deo imunog sistema (prirodne odbrane
organizma), veliko smanjenje broja cirkuliSu¢ih limfocita, koje se naziva limfopenija, moze
organizam uciniti podloznim infekcijama. Najznacajnije infekcije su opisane u nastavku.

U toku klini¢kih ispitivanja sprovedenih sa lekom MAVENCLAD, pojava limfopenije je bila
veoma cCesta (uocena kod jednog od 10 pacijenata). Medutim, ocekuje se da se u periodu od 9
meseci vecina pacijenata oporavi i da broj limfocita bude normalan ili bude prisutna blaga
limfopenija. Vas lekar ¢e Vam proveriti krvnu sliku, kako bi bili sigurni da broj limfocita nije
isuvise nisko pao.

Herpes zoster

Varicella zoster je virus koji uzrokuje varicele (ov€ije boginje) On moze biti neaktivan u
nervima organizma i moze se ponovno aktivirati i uzrokovati herpes zoster.

Herpes zoster moze zahvatiti bilo koji deo tela, ukljuc¢ujuéi lice i oci, iako se najéesée razvija na
podrucju grudi i abdomena (stomaka).

U nekim slucajevima herpes zoster moze izazvati neke rane simptome koji se javljaju nekoliko
dana pre nego S$to se pojavi bolni herpeticni osip. Ti rani simptomi mogu ukljucivati:

e glavobolju
e 7arenje, trnjenje, utrnulost ili svrb koZe na zahva¢enom podrucju
e osecaj opste slabosti

e temperaturu.

Kod vec¢ine osoba sa herpes zosterom javlja se lokalizovana ,traka® jakog bola i osipa sa
mehuri¢ima na zahvac¢enom podrucju. Zahvaceno podrucje koze obi¢no je osetljivo.

Herpeti¢ni osip obicno se javlja na jednoj strani tela i1 razvija se na podruc¢ju koze povezanom sa
zahvacenim nervom. U pocetku, pre nego se razviju mehuri¢i koji svrbe, herpeti¢ni osip izgleda
slicno crvenim mrljama na kozi. Novi mehuri¢i mogu nastajati tokom nedelju dana, ali nekoliko
dana nakon pojavljivanja postanu Zuc¢kaste boje, spljoste se i isuSe.
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U toku klini¢kih ispitivanja sprovedenih sa lekom MAVENCLAD, herpes zoster je bio Cesta
nezeljena reakcija (ucestalost ispoljavanja je bila izmedu 1 od 10 pacijenata i 1 od 100
pacijenata koji su uzimali lek). Ako primetite bilo koji prethodno opisanih znaka ili simptom,
odmah se javite svom lekaru. Vas lekar Vam moze propisati lek za le¢enje infekcije, a rano
lecenje moze dovesti do lakSeg i kraceg trajanja herpes zostera.

Problemi sa jetrom

Lek MAVENCLAD moze biti povezan sa problemima sa jetrom. Obavestite svog lekara ako ste
imali probleme sa jetrom kada ste uzimali druge lekove ili ako imate postoje¢e poremecaje jetre.
Pre zapocCinjanja terapije, lekar ¢e uraditi analize krvi kako bi potvrdio da Vam jetra funkcionise
ispravno. Simptomi oStecenja funkcije jetre mogu ukljuciti sledece:

¢ osecaj mucnine (nauzeja)

e povracanje, bol u stomaku

e umor (zamor)

e gubitak apetita

e 7uta prebojenost koze ili o¢iju (Zutica)
e taman urin.

Ako primetite bilo koje od prethodno opisanih znakova ili simptoma, odmah se obratite lekaru.
Lekar ¢e odluciti da li treba privremeno da Vam se obustavi terapija lekom MAVENCLAD ili
viSe ne smete da uzimate lek MAVENCLAD.

TeSke infekcije ukljucujudi tuberkulozu

MAVENCLAD moze privremeno smanjiti broj limfocita u krvi. Neaktivne infekcije, ukljucujuéi
tuberkulozu, mogu se aktivirati kad se broj limfocita znacajno smanji. U retkim slucajevima
mogu se pojaviti takozvane oportunisticke infekcije, infekcije koje nastaju samo kod osoba sa
jako oslabljenim imunim sistemom. Vama ¢e Vas lekar proveriti krvnu sliku kako bi bili sigurni
da se broj ¢elija u krvi, koje se bore protiv infekcija, ne smanji previse.

Dodatno, Vi treba da budete na oprezu za slucaj pojave bilo kakvih znakova i simptoma koji
mogu biti povezani sa infekcijom.

Znakovi infekcija mogu ukljucivati:
e poviSenu telesnu temperaturu
e bolove, bolove u miSi¢ima

e glavobolju



e osecaj opste slabosti

e 7zutu prebojenost ociju

To moze biti propraceno drugim simptomima, specificnim za mesto infekcije, kao $to su kasalj,
povracanje, bol pri mokrenju.

Ukoliko mislite da imate infekciju, trebalo bi da posetite Vaseg lekara koji ¢e odluciti da 1i je
potrebno neko odredeno leCenje.

Primena leka MAVENCLAD moze biti obustavljena ili odloZzena do zbrinjavanja infekcije.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)

PML je retka infekcija mozga koju uzrokuje virus (JC virus), a moze se javiti kod pacijenata koji
uzimaju lekove koji smanjenjuju aktivnost imunog sistema. PML je ozbiljno stanje koje moze
dovesti do teske onesposobljenosti ili smrti. lako nisu zabelezeni slucajevi PML kod obolelih od
multiple skleroze koji su uzimali MAVENCLAD, ne mozZe se iskljuciti da do pojave takvih
slucajeva moze do¢i u buducnosti. Pre zapocinjanja terapije lekom MAVENCLAD, potrebno je
uraditi snimak magnetnom rezonancom.

Simptomi PML mogu biti sliéni onima kod napada multiple skleroze. Simptomi mogu
ukljucivati slabost, promene raspolozenja ili ponasanja, probleme s pamcenjem, poteSkoce u
govoru i komunikaciji. Ako verujete da Vam se bolest pogorSava ili primetite bilo kakve nove ili
neuobicajene simptome, obratite se ordiniraju¢em lekaru $to je pre moguce.

Maligna oboljenja (rak)

Zbog nacina na koji MAVENCLAD deluje ne moze se iskljuciti potencijalni rizik od razvoja
karcinoma. Opazeni su pojedinacni sluc¢ajevi raka u pacijenata koji su primali MAVENCLAD u
klinickim ispitivanjima. Nakon uzimanja leka MAVENCLAD treba se podvrgnuti standardnim
preventivnim pregledima za dijagnostifikovanje raka. Va§ lekar Vas moze posavetovati o
preventivnim dijagnostickim procedurama koje biste mogli razmotriti. Ako trenutno imate neko
maligno obaljenja, ne smete uzimati MAVENCLAD. Ukoliko ste nakada bolovali od neke
maligne bolesti, obavestite svog lekara pre pocetka uzimanja leka MAVENCLAD.



MAVENCLAD mozZe ostetiti genetski materijal i iskustva iz ispitivanja na zivotinjama pokazala
su da MAVENCLAD uzrokuje smrt i1 deformacije ploda u razvoju. Zbog toga, ako se
MAVENCLAD uzima 6 meseci pre trudnoce, ili tokom trudnoce, moze uzrokovati pobacaj ili
urodene mane kod novorodencadi. Vas lekar Vas moZze posavetovati o izbegavanju trudnoce pre
propisivanja leka MAVENCLAD.

Pacijentkinje

Lek MAVENCLAD ne sme se primenjivati kod trudnica i Zena koje pokusavaju da zatrudne. Pre
pocetka lecenja lekom MAVENCLAD mora se iskljuciti trudno¢a. Ne smete zapoceti primenu
leka MAVENCLAD ako ste trudni. Zene koje mogu zatrudneti moraju poduzeti mere opreza
kako bi izbegle trudno¢u tokom uzimanja leka MAVENCLAD 1 jo$§ najmanje 6 meseci nakon
poslednjeg uzimanja leka u svakoj godini leCenja, primenom efikasne kontraceptivne metode
Efikasna kontraceptivna metoda se definiSe kao metoda kod koje je neuspeh primene (4.,
izostanak efekta odnosno, zace¢e) manji od 1%, kada se primenjuje redovno i pravilno. Vas lekar
¢e Vam dati smernice o odgovaraju¢im metodama kontracepcije.

Nije poznato da li MAVENCLADsmanjuje efikasnost oralnih kontraceptiva koji se koriste za
sprecavanje trudnoce (,pilule). Ako uzimate takav lek, vazno je da koristite dodatnu barijernu
metodu zastite, kao $to je cervikalna kapa ili kondom, tokom uzimanja leka MAVENCLAD i
najmanje 4 nedelje posle toga u svakoj godini leCenja.

Ako zatrudnite, javite se svom lekaru $to je pre moguce, kako biste porazgovarali i dobili savet o
svim moguéim rizicima u vezi sa trudnocom.

Pacijenti

MAVENCLAD moze Stetno delovati na Vasu spermu i putem nje se moze preneti Vasoj
partnerki. Na taj nac¢in moze Stetno delovati na plod. Morate preduzeti mere opreza kako biste
izbegli trudnocu kod partnerke za vreme uzimanja leka i jo§ najmanje 6 meseci nakon poslednjeg
uzimanja leka u svakoj godini leCenja, primenom efikasne kontraceptivne metode. Efikasna
kontraceptivna metoda se definiSe kao metoda kod koje je neuspeh primene (tj, izostanak efekta
odnosno, zace¢e) manji od 1%, kada se primenjuje redovno i pravilno. Vas lekar ¢e Vam dati
smernice o odgovaraju¢im metodama kontracepcije.

Ako Vasa partnerka zatrudni, treba se obratiti svom lekaru §to je pre mogucée kako bi
porazgovarali o svim mogu¢im rizicima u vezi sa trudnocom.



