FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Mayzent

0,25 mg, 1 mg och 2 mg filmdragerade tabletter
siponimod

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mayzent ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Mayzent

3. Hur du tar Mayzent

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mayzent ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mayzent ar och vad det anvands for

Vad Mayzent ar

Mayzent innehaller den aktiva substansen siponimod. Siponimod
tillhor en grupp lakemedel som kallas sfingosin 1-fosfat
-(S1P)-receptormodulatorer.

Vad Mayzent anvands for

Mayzent anvands for att behandla vuxna med sekundarprogressiv
multipel skleros (SPMS) med aktiv sjukdom. Aktiv sjukdom i SPMS
ar nar det fortfarande sker skov eller nar resultat av MRT
(magnetisk resonanstomografi) visar tecken pa inflammation.

Hur Mayzent fungerar

Mayzent bidrar till att skydda det centrala nervsystemet (CNS) mot
attacker fran kroppens eget immunsystem. Lakemedlet gor detta
genom att:

" minska vissa vita blodkroppars (lymfocyters) férmaga att réra
sig fritt i kroppen, och
- forhindra att dessa celler nar fram till hjarnan och ryggmargen.

Detta minskar nervskadorna som orsakas av SPMS och Mayzent
kan darmed fordroja foljderna av sjukdomen (t.ex. forvarrad
funktionsnedsattning, skador pa hjarnan och skov).
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2. Vad du behover veta innan du tar Mayzent

Ta inte Mayzent

- om du ar allergisk mot siponimod, jordnotter eller soja eller
mot nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges |
avsnitt 6).

~ om du har ett immunbristsyndrom.

" om du nagonsin har haft progressiv multifokal
leukoencefalopati eller kryptokockmeningit.

- om du har en aktiv cancer.

- om du har allvarliga leverproblem.

" om du under de senaste 6 manaderna har haft hjartinfarkt,
instabil karlkramp, stroke eller vissa typer av hjartsvikt.

- om du har vissa typer av oregelbunden eller onormala hjartslag
(arytmi) och du inte har en pacemaker.

- om blodprover visar att din kropp inte kan bryta ner detta
lakemedel tillrackligt, ska du inte ta det (se "Blodprov fore och
under behandling” nedan).

- om du ar gravid eller kan bli gravid och inte anvander en
effektiv preventivmetod.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Mayzent:

® om du har en infektion eller om ditt immunsystem inte
fungerar som det ska (till exempel pa grund av en sjukdom
eller pa grund av ldkemedel som ddmpar immunsystemet, se
aven "Andra lakemedel och Mayzent”).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 19:05



om du aldrig har haft vattkoppor och inte har vaccinerats mot
det. Du kan ha storre risk att fa komplikationer om du far
vattkoppor under behandlingen med Mayzent. Din lakare kan
vilja att du vaccineras mot vattkoppor innan du borjar med
behandlingen.

om du planerar att vaccinera dig. Din lakare kan informera dig
om detta (se "Andra lakemedel och Mayzent”).

om du har haft, eller har problem med synen (sarskilt ett
tillstand som kallas makuladdem) eller en infektion eller
inflammation i 6gat (uveit). Lakaren kan vilja att man gor en
undersokning av dina 60gon innan du borjar med behandlingen
och med jamna mellanrum under behandlingen. Mayzent kan
orsaka svullnad i makula (det omrade i 6gat som gor att du kan
se former, farger och andra detaljer), sa kallat makulaédem.
Risken att fa makuladdem ar hogre om du har haft det tidigare
eller om du har eller har haft uveit (inflammation i 6gat).

om du har diabetes. Risken att fa makuladdem (se ovan) ar
hogre hos patienter med diabetes.

om du har haft nagot av féljande tillstand (dven om de
behandlas): en allvarlig hjartsjukdom, oregelbunden eller
onormal hjartrytm (arytmi), stroke eller annan sjukdom i
hjarnans blodkarl, langsam hjartrytm, svimning, onormal
hjartrytm (ses pa EKG).

om du har svara andningsproblem nar du sover (sdmnapné).
om du har hogt blodtryck som inte kan kontrolleras av
lakemedel. Ditt blodtryck maste kontrolleras regelbundet.
om du har haft problem med levern. Lakaren kan vilja ta
blodprover for att kontrollera din leverfunktion innan du far
Mayzent.

om du kan bli gravid, eftersom siponimod kan skada det
ofodda barnet nar det anvands under graviditeten. Innan du
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paborjar behandlingen férklarar din lékare risken och ber dig
gora ett graviditetstest for att sakerstalla att du inte ar gravid.
Du maste anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och upp till 10 dagar efter avslutad behandling
(se "Graviditet, amning och fertilitet”).

Om nagot av det ovanstaende galler dig ska du tala om det for
|lakaren innan du tar Mayzent.

Var uppmarksam pa féljande nar du tar Mayzent
Om du far nagot av féljande nar du tar Mayzent, tala omedelbart
om det for lakaren. Det kan vara allvarligt:

om du far en infektion. Mayzent minskar antalet vita
blodkroppar. Vita blodkroppar bekampar infektioner och darfor
kan du lattare fa infektioner nar du behandlas med Mayzent
(och i 3 till 4 veckor efter avslutad behandling). Dessa kan bli
allvarliga och till och med livshotande.

om du tycker att din multipel skleros (MS) blir varre eller om du
far nagra nya eller ovanliga symtom. En sallsynt infektion i
hjarnan, kallad multifokal leukoencefalopati (PML) kan ge
symtom som liknar sekundarprogressiv MS (SPMS). Den kan
intraffa hos patienter som tar lakemedel som Mayzent och
andra lakemedel mot MS.

om du far feber, kdnner dig som om du har influensa, eller far
huvudvark samtidigt med stel nacke, ljuskanslighet, illamaende
eller forvirring. Detta kan vara symtom pa
hjarnhinneinflammation (meningit) och/eller hjarninflammation
(encefalit) som orsakas av en virus- eller svampinfektion (t.ex.
kryptokockmeningit).

om du far synfoérandringar, t.ex. om du ser suddigt eller ser
skuggor mitt i synfaltet, om en blind flack utvecklas mitt i
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synfaltet, eller om du far svart att se farger eller sma detaljer.
Detta kan vara symtom pa makuladdem. | de tidigare stadierna
av makuladdem kanske du inte har nagra symtom. Det kan ge
delvis samma synsymtom som en MS-attack (optikusneurit

). Lakaren kan vilja att dina 6gon undersoks 3 till 4 manader
efter att du har borjat med behandlingen och aven kanske
senare. Om makuladdem bekraftas kan din ldkare rada dig att
avbryta behandlingen med Mayzent.

om du far symtom som t.ex. plétslig huvudvark, forvirring,
krampanfall och synférandringar. Detta kan vara symtom pa
ett tillstand som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES).

om du far symtom som oférklarligt illamaende, krakningar,
magsmartor, trotthet, gulfargade hud och 6gonvitor eller
onormalt mork urin. Detta kan vara symtom pa leverproblem.
om du marker nagra hudknutor (t.ex. glansande, parlformiga
knolar), flackar eller 6ppna sar som inte laker inom nagra
veckor.

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm
Under de forsta behandlingsdagarna kan Mayzent gora att hjartat
slar langsammare (bradykardi). Du kanske inte marker nagonting,
eller du kanske blir yr eller trott. Lakemedlet kan ocksa gora att
hjartrytmen blir oregelbunden i borjan av behandlingen. Om nagot
tyder pa att du kan ha storre risk for att fa sadana foljder av
behandlingen kan din ldkare besluta att du maste 6vervakas
noggrannare i borjan av behandlingen, forst remittera dig till en
hjartspecialist eller valja att inte skriva ut Mayzent till dig.

Provtagning fore och under behandling
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Hur snabbt detta lakemedel bryts ner (metaboliseras) i kroppen
varierar fran patient till patient. Olika personer behover darfor olika
doser. Lakaren kommer att ta blod- eller salivprover innan du
borjar med behandlingen for att se vilken dos som passar just dig. |
sallsynta fall kan blodproverna visa att du inte ska ta Mayzent alls.

® Blodstatus

Den onskade effekten av behandling med Mayzent ar att minska
mangden vita blodkroppar i ditt blod. Denna kommer vanligtvis att
aterga till det normala inom 3-4 veckor efter avslutad behandling.
Om du behdver ta nagra blodprov, beratta for lakaren att du tar
Mayzent. Annars ar det kanske inte mojligt for lakaren att forsta
resultatet av testet, och for vissa typer av blodprov kan din lakare
behova ta mer blod an vanligt.

Innan du borjar med Mayzent kommer din lakare att bekrafta om
du har tillrackligt med vita blodkroppar i blodet och kanske vill
upprepa denna kontroll regelbundet. Om du inte har tillrackligt
med vita blodkroppar kan lakaren behova avbryta behandlingen
med Mayzent eller sanka dosen.

Innan behandlingen startar tas ocksa blodprover for att kontrollera
din leverfunktion.

Hudcancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med
Mayzent. Tala genast med din ldkare om du mérker nagra
hudknutor (t.ex. glansande, parlformiga knolar), flackar eller 6ppna
sar som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan
inkludera onormal tillvaxt eller forandringar i hudvavnad (t.ex.
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ovanliga leverflackar) med forandring i farg, form eller storlek over
tid. Innan du borjar ta Mayzent kravs en hudundersokning for att
kontrollera om du har nagra hudknutor. Din lakare kommer ocksa
att utfora regelbundna hudundersokningar under din behandling
med Mayzent. Om du utvecklar problem med din hud kan din
lakare hanvisa dig till en hudlakare, som efter samrad kan besluta
att det ar viktigt for dig att undersokas regelbundet.

Exponering for solen och skydd mot solen

Mayzent forsvagar ditt immunsystem. Detta kan dka din risk for
hudcancer. Du bor begransa din exponering for solljus och
UV-stralar genom att

® bara lampliga klader som skyddar
® anvanda solskyddsmedel med hég UV-skyddsfaktor
regelbundet.

Forvarring av MS efter avslutad behandling med Mayzent

Sluta inte ta Mayzent eller andra din dos utan att prata med din
lakare forst.

Beratta direkt for din Iakare om du tror att din MS forvarras efter
att du har avslutat behandlingen med Mayzent (se "Om du slutar
att ta Mayzent” i avsnitt 3).

Aldre patienter (65 &r eller &ldre)
Det finns ingen erfarenhet av Mayzent hos aldre patienter. Prata
med din lakare om du har nagra problem.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar
eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.
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Andra lakemedel och Mayzent

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Tala om for din lakare
om du tar eller far nagot av féljande lakemedel eller behandlingar:

lakemedel mot oregelbunden hjartrytm t.ex. amiodaron,
prokainamid, kinidin eller sotalol. Lakaren kan besluta att inte
skriva ut Mayzent eftersom det kan forstarka en redan
oregelbunden hjartrytm.

lakemedel som ger langsammare hjartslag, t.ex. diltiazem eller
verapamil (dessa tillnor en lakemedelsgrupp som kallas
kalciumkanalblockerare), digoxin eller ivabradin. Lakaren
kanske remitterar dig till hjartspecialist eftersom din
behandling kan behova andras for att Mayzent kan minska
hjartrytmen ocksa under de forsta behandlingsdagarna. Om du
tar en betablockerare, t.ex. atenolol eller propranolol, kan du
beho6va gora ett tillfalligt uppehall med betablockeraren tills du
har kommit upp i den fulla dagliga dosen Mayzent.

lakemedel som paverkar immunsystemet, t.ex. kemoterapi,
lakemedel som dampar immunforsvaret eller andra lakemedel
for behandling av MS. Lakaren kan be dig sluta ta dessa
lakemedel for att undvika en utdkad effekt pa immunsystemet.
vacciner. Om du maste vaccineras ska du forsta tala med din
lakare. Under behandlingen och i upp till 4 veckor efter
behandlingen med Mayzent ska du inte fa vissa typer av vaccin
(sa kallade levande forsvagade vacciner) eftersom de kan
utlosa den infektion som de ar avsedda att forhindra (se avsnitt
2).
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® flukonazol och vissa andra lakemedel kan 6ka koncentrationen
av Mayzent i blodet och rekommenderas inte att tas |
kombination med Mayzent. Din ldkare kommer att ge dig rad
om detta.

® karbamazepin och vissa andra lakemedel kan minska
koncentrationen av Mayzent i blodet och darmed forsamra
lakemedlets effekt. Lakaren kommer informera dig om detta.

® modafinil och vissa andra lakemedel kan minska
koncentrationen av Mayzent i blodet hos vissa patienter och
darmed forsamra lakemedlets effekt. Din lakare informerar dig
om detta om det ar relevant for dig.

® fototerapi (ljusbehandling) med UV-stralar eller fotokemoterapi,
PUVA. UV-terapi under behandling med Mayzent kan oka din
risk att utveckla hudcancer.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte Mayzent under graviditeten, om du forsoker bli gravid
eller om du ar en kvinna som kan bli gravid och du inte anvander
ett effektivt preventivmedel. Om Mayzent anvands under
graviditeten finns det risk for skador pa det ofédda barnet. Om du
ar en kvinna som kan bli gravid kommer din lakare att informera
dig om denna risk innan du borjar behandlingen med Mayzent och
be dig att gora ett graviditetstest for att konstatera att du inte ar
gravid. Du maste anvanda en effektiv preventivmetod medan du
tar Mayzent och i minst 10 dagar efter den sista dosen for att
undvika att bli gravid. Fraga din ldkare om tillforlitliga
preventivmetoder som du kan anvanda under denna tid.
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Om du anda blir gravid medan du tar Mayzent ska du omedelbart
tala om det for lakaren. Din lakare kommer att besluta att avbryta
behandlingen (se "Om du slutar att ta Mayzent” i avsnitt 3).
Specialiserad kontroll av din och barnets halsa kommer ske under
graviditeten.

Du ska inte amma medan du tar Mayzent. Mayzent kan passera
over i brostmjolken och det finns en risk for allvarliga biverkningar
hos barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din lakare talar om for dig om du med din sjukdom kan kora nagra
fordon och anvéanda maskiner pa ett sakert satt. Mayzent forvantas
inte paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda
maskiner nar du har borjat med en regelbunden dos. | borjan av
behandlingen kan du dock ibland kanna dig yr. Pa den forsta
behandlingsdagen med Mayzent ska du darfor inte kora bil eller
anvanda maskiner.

Mayzent innehaller laktos och sojalecitin

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda
detta lakemedel.

3. Hur du tar Mayzent

Behandling med Mayzent sker under dverinseende av en lakare
med erfarenhet av MS-behandling.
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker.

Hur mycket Mayzent ska du ta?

Nar du borjar behandlingen

Du far en upptrappningsforpackning av lakemedlet med gradvis
okande doser under 5 dagar. Folj anvisningarna pa forpackningen
(se aven tabellen "Upptrappningsforpackning”).

Upptrappningsforpackningen ar till for att minska risken for
biverkningar pa hjartat i borjan av behandlingen. Om det finns risk
att ditt hjarta kan bérja sla langsammare eller oregelbundet kan
din lakare vilja Overvaka dig noggrannare i borjan av behandlingen.

Upptrappningsforpackning

Dag Dos Antal tabletter
Mayzent 0,25 mg

Dag 1 0,25 mg 1 tablett

Dag 2 0,25 mg 1 tablett

Dag 3 0,5 mg 2 tabletter

Dag 4 0,75 mg 3 tabletter

Dag 5 1,25 mg 5 tabletter

Dag 6 gar du 6ver till din vanliga behandlingsdos.

De forsta 6 behandlingsdagarna ar det bast om du tar tabletterna
pa morgonen med eller utan mat.

Behandlingsdos
Rekommenderad dos &r 2 mg en gang dagligen (en tablett Mayzent
2 mg) med eller utan mat.
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Lakaren kan instruera dig att bara ta 1 mg en gang dagligen (en
tablett Mayzent 1 mg eller fyra tabletter Mayzent 0,25 mg) om
blodproverna som togs fore behandlingen visade att din kropp
bryter ner Mayzent langsamt (se "Provtagning fore och under
behandling”). Om detta galler dig, observera att det anda ar sakert
for dig att ta fem 0,25 mg-tabletter pa dag 5 av
upptrappningsperioden enligt vad som anges ovan.

Mayzent ska tas via munnen. Ta tabletten med vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Mayzent

Om du har tagit for manga Mayzent-tabletter, eller om du av
misstag tagit din forsta tablett fran behandlingsférpackningen i
stallet for upptrappningsforpackningen, ska du kontakta lakaren
omedelbart. Lakaren kan vilja halla dig under observation.

Om du har glomt att ta Mayzent

Om du under de forsta 6 behandlingsdagarna har glomt din dos en
dag, kontakta lakaren innan du tar nasta dos. Ldkaren maste skriva
ut en ny upptrappningsforpackning. Du maste bérja om pa dag 1.

Om du glommer en dos nar du tar den vanliga behandlingsdosen
(dag 7 och framat) ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om
det snart ar dags for nasta dos ska du dock hoppa dver den glomda
dosen och fortsatta som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta Mayzent 4
dagar i rad eller mer, kontakta lakaren innan du tar nasta dos.
Lakaren maste skriva ut en ny upptrappningsforpackning och du
maste borja om med behandlingen dag 1.

Om du slutar att ta Mayzent
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Sluta inte att ta Mayzent och andra inte dosen utan att forst tala
med din lakare.

Mayzent finns kvar i kroppen i upp till 10 dagar efter att du slutat
med behandlingen. Antalet vita blodkroppar (lymfocyter) kan ligga
kvar pa en 1ag niva i upp till 3-4 veckor efter att du slutat ta
Mayzent. Biverkningarna som beskrivs i denna bipacksedel kan
fortfarande upptrada under denna period (se "Eventuella
biverkningar” i avsnitt 4).

Om du maste bérja om med Mayzent mer an 4 dagar efter att du
slutat med lakemedlet skriver [akaren ut en ny
upptrappningsférpackning och du maste borja om pa dag 1.

Tala omedelbart om for lakaren om du tycker att din MS forsamras
nar du har slutat med Mayzent-behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® hudutslag med sma vatskefyllda blasor, som visar sig pa
rodnad hud (symtom pa en virusinfektion kallad herpes zoster,
som kan bli allvarlig)
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en typ av hudcancer som kallas basalcellscancer (BCC) som
ofta upptrader som en parlformad kndl, men ocksa kan ta
andra former

feber, halsont och/eller munsar pa grund av infektion
(lymfopeni)

konvulsioner, krampanfall

synforandringar sasom en skugga eller blind flack mitt i synfalt
et, dimsyn, svart att se farger eller detaljer (symtom pa
makuladdem, en svullnad i gula flacken i nathinnan langst bak
| 0gat)

oregelbundna hjartslag (atrioventrikulart block)

langsamma hjartslag (bradykardi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® entyp av hudcancer som kallas skivepitelcancer, som kan visa

sig som en fast rod kndl, ett sar med en skorpa eller ett nytt
sar pa ett befintligt arr.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® en sallsynt hjarninfektion som kallas progressiv multifokal

leukoencefalopati (PML). Symtomen pa PML kan likna MS
sasom svaghet eller synférandringar, minnesforlust, problem
med att tdnka eller svarigheter att ga).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

15

® kryptokockinfektion (en typ av svampinfektion) eller

virusinfektion (orsakad av herpes- eller varicella zoster-virus)
sasom meningit och/eller encefalit med symtom som
huvudvark tillsammans med nackstelhet, ljuskanslighet,
illamaende eller forvirring.
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Om du far nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det
for din lakare.

Ovriga méjliga biverkningar

Ovriga biverkningar som kan forekomma réknas upp nedan. Om
nagon av dessa biverkningar blir varre, tala om det for lakare eller
apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

huvudvark
hogt blodtryck (hypertoni), ibland med symtom som huvudvark
och/eller yrsel

® blodprover visar forhojda leverenzymer.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

nya fodelsemarken

yrsel

ofrivilliga skakningar i kroppen (tremor)

diarré

illamaende

smarta i hander eller fotter

svullna hander, anklar, ben eller fotter (perifert 6dem)
svaghet (asteni)

leverfunktionstester visar forsamrad funktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mayzent ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blisterkartan
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen ar
skadad eller visar tecken pa att ha manipulerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
® Den aktiva substansen ar siponimod.

Mayzent 0,25 mqg filmdragerade tabletter
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® Varje tablett innehaller 0,25 mg siponimod (som

siponimodfumarat)

Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat (se "Mayzent innehaller laktos
och sojalecitin” i avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa,
krospovidon, glyceroldibehenat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Tablettdragering: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), talk, sojalecitin (se
"Mayzent innehaller laktos och sojalecitin” i avsnitt 2),
xantangummi,

Mayzent 1 mqg filmdragerade tabletter

® Varje tablett innehaller 1 mg siponimod (som

siponimodfumarat)

Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat (se "Mayzent innehaller laktos
och sojalecitin” i avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa,
krospovidon, glyceroldibehenat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Tablettdragering: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), talk, sojalecitin (se
"Mayzent innehaller laktos och sojalecitin” i avsnitt 2),
xantangummi

Mayzent 2 mqg filmdragerade tabletter
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Varje tablett innehaller 2 mg siponimod (som
siponimodfumarat),

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkdrna: Laktosmonohydrat (se "Mayzent innehaller laktos
och sojalecitin” i avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa,
krospovidon, glyceroldibehenat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
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Tablettdragering: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), talk, sojalecitin (se
"Mayzent innehaller laktos och sojalecitin” i avsnitt 2),
xantangummi.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mayzent 0,25 mg filmdragerade tabletter ar ljusroda, runda
filmdragerade tabletter méarkta med foretagets logotyp pa ena
sidan och "T” pa den andra.

Mayzent 1 mg filmdragerade tabletter ar violett-vita, runda
filmdragerade tabletter méarkta med foretagets logotyp pa ena
sidan och "L” pa den andra.

Mayzent 2 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, runda
filmdragerade tabletter méarkta med foretagets logotyp pa ena
sidan och "1l” pa den andra.

Mayzent 0,25 mg filmdragerade tabletter finns i foljande
forpackningsstorlekar:

® Upptrappningsforpackning i planboksformat med 12 tabletter,
samt
® Forpackningar med 84 eller 120 tabletter.

Mayzent 1 mg filmdragerade tabletter finns i forpackning med 28
eller 98 tabletter.

Mayzent 2 mg filmdragerade tabletter finns i forpackning med 14,
28 eller 98 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos
Tél/Tel: +32 2 24616 11 filialas

Tel: +3705 269 16 50
bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Cesk4 republika Magyarorszag
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Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGSQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
Espaia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 88 04 52 111
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
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Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1

Kompog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Suomi/Finland

Novartis Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited

Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-05

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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