Guide for patienter och vardare
Viktigt att veta under behandling
med MAYZENT" (siponimod)

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i bipacksedeln.
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Inledning
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Denna vagledning innehaller viktig information om MAYZENT" (siponimod) — dos,
biverkningar och mojliga risker, samt rad om graviditet.

Innan du borjar med behandlingen bor du noga ha last igenom denna vagledning och
bipacksedeln som finns i MAYZENT f6érpackningen. | bipacksedeln finns mer informa-
tion om de biverkningar som kan férekomma.

Spara denna vagledning tillsammans med bipacksedeln. Du kanske behdver ldsa den

igen under behandlingen. Tala om for alla ldkare du traffar att du behandlas med
MAYZENT".

Folj behandlingsschemat pa sidan 11 nar du bérjar med MAYZENT".

Om du far biverkningar &r det viktigt att du talar om det fér likaren. Detta giller

dven eventuella biverkningar som inte ndmns i bipacksedeln.




Vad ar MS (Multipel skleros)?

S
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Multipel skleros (MS) &r en neurologisk sjukdom som drabbar hjarnan och
ryggmargen.

Hos patienter med MS attackerar kroppens eget immunférsvar nervcellerna i hjarnan
och ryggmargen. Nervcellerna forstors med tiden och patienten far en allt
allvarligare funktionsnedsattning.

Hos en del férvdrras symtomen gradvis och blir svarare med tiden (progressiv MS),
medan de hos andra kommer och gar i perioder (skovvis forlopande MS).

Inom tio ar kommer mer an hélften av patienterna med skowvis forlopande MS
att utveckla en ihallande férsdmring av symtomen, oberoende av skov, vilket leder
till funktionsnedsattning. Detta stadium kallas sekundarprogressiv multipel skleros
(SPMS).



Vad MAYZENT" &r och hur det fungerar

Den aktiva substansen i MAYZENT® &r siponimod, en sa kallad sfingosin- 1fosfat (S1P)
@ receptormodulerare.

Det anvénds for behandling av vuxna patienter med aktiv SPMS.

MAYZENT’ hindrar kroppens egna immunceller (vita blodkroppar) fran att ta sigin i
hjarnan och ryggmargen och attackera nervcellerna.

| en stor klinisk fas 3studie visades att MAYZENT" kunde fordréja effekterna av aktiv
sjukdom, sasomfunktionsnedsattning, lesioner i hjarnan och skov.
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Innan du tar MAYZENT®

Provtagning och forberedelser infér behandlingen

For att bestamma lamplig dos for dig kommer lakaren att ta ett blod- eller salivprov
(skrapprov fran kindslemhinnan) fére behandlingen och underscka hur val MAY-
ZENT" bryts ner i din kropp | vissa fall visar testet att MAYZENT  inte &r en lamplig
behandling for patienten.

Man kan dven behéva ta blodprover for att kontrollera antalet blodkroppar och le-
verfunktionen, om dessa prover inte tagits pa senare tid (under de senaste 6 ma-
naderna).

Din lakare kommer att utféra en hudundersokning for att undersdka om det finns
nagra hudknutor.

Tala om for lakaren om du inte har haft vattkoppor eller om du &r osdker pa om du
har haft det. Om du inte har ndgot skydd mot detta virus maste du vaccineras innan
du borjar ta MAYZENT". | sa fall skjuter ldkaren upp behandlingen med MAYZENT®
tills det har gatt en manad efter avslutad fullstandig vaccination.
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Innan du tar MAYZENT®

Provtagning och forberedelser infér behandlingen

Tala om for ldkaren om du har eller nyligen har haft nagra synrubbningar el-
ler synproblem i centrum av 6gat (makulaédem), inflammation eller infektion i 6gat
(uveit), eller om du har hogt blodsocker (diabetes). Om du har haft nagot av dessa
problem kanske lakaren vill att dina 6gon undersoks innan du kan bérja med MAY-
ZENT".

Om du sedan tidigare har problem med hjartat eller om du tar lakemedel som kan
gora att hjartat slar langsammare kommer lakaren att mata ditt blodtryck och ta ett
EKG (elektrokardiogram) for att kontrollera hjartrytmen innan du boérjar med
MAYZENT". Eventuellt remitteras du till hjartspecialist (kardiolog) for radgivning
om hur du ska inleda behandlingen med MAYZENT" och hur behandlingen ska
6vervakas.
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Innan du tar MAYZENT®
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Andra ldkemedel

Tala om for lakaren om du tar nagot lakemedel som paverkar immunsystemet eller som
kan gora att hjartat slar langsammare.

Det kan hdnda att du maste byta eller gora ett uppehall med dina vanliga mediciner
under en kortare tid. Dessa ldkemedel kan ndmligen fa starkare effekt om de tas
tillsammans med MAYZENT".

MAYZENT’ rekommenderas inte om du har vissa hjartsjukdomar eller
tar andra likemedel som gor att hjartat slar langsammare.




Forsta gangen du tar MAYZENT®

O
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Langsamma hjartslag
| bérjan av behandlingen kan MAYZENT® fa hjartat att tillfalligt sla Idangsammare och
du kan kanna dig yr eller svimfardig. Pulsen blir normal igen inom 10 dagar hos de
allra flesta patienter.

Under de forsta dagarna nar du tar MAYZENT bor du inte kéra nagot fordon eller
anvanda maskiner eftersom du kan kdnna dig yr.

Tala omedelbart om for lakaren om du kdnner yrsel, svindel, illamaende, ar mycket
trott eller far hjartklappning efter den forsta dosen eller under de sex forsta
behandlingsdagarna.

Om du har underliggande hjartproblematik kan lékaren be dig stanna kvar pa
mottagningen eller sjukhuset i minst 6 timmar efter den forsta dosen. Blodtryck och
puls kontrolleras da med jamna mellanrum och eventuellt tas ett EKG for att
kontrollera din hjartrytm. Om EKGresultatet inte ser bra ut maste du kanske
Overvakas under langre tid (eventuellt Gver natten) tills det ater ar normalt.
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Starta behandling med MAYZENT®

N
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Behandlingen inleds med en upptrappningsférpackning som varar i fem dagar.

Du boérjar med en dos pa 0,25 mg (1 tablett) dag 1 och dag 2, foljt av 0,5 mg dag 3
(tva tabletter), 0,75 mg dag 4 (tre tabletter) och 1,25 mg dag 5 (fem tabletter), tills
den rekommenderade behandlingsdosen som ska tas fran dag 6 och framat har
uppnatts (antingen 2 mg eller 1 mg beroende pa resultatet av DNAtestet i blod eller
saliv som gjordes innan behandlingen borjade).

Genom att gradvis 6ka dosen MAYZENT" éver tid kan man minska den tillfilliga
effekten pa hjartat i borjan av behandlingen.

Ta MAYZENT tabletterna en gang per dag. Helst ska de tas vid samma tid varje dag.
De forsta 6 dagarna rekommenderas att du tar tabletterna pa morgonen.
Tabletterna kan tas med eller utan mat.



MAYZENT’ behandlingsschema

Upptrappningsforpackning: behandlingsschema for 5 dagar Behandlingsdos

OXO; OO0
Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4

| rutorna ovan kan du markera nar du tagit tabletterna.
Du kan ocksa stélla in en paminnelse i mobilen.

Det ar viktigt att du tar tabletterna varje dag. Om du skulle glomma en dos nagon dag
under de 6 forsta behandlingsdagarna ska du omedelbart kontakta din likare da
behandlingen maste bérja om pa nytt med en ny upptrappningsforpackning.

*Behandlingsdos beroende pa resultatet av blod- eller salivprovet som togs innan behandlingen pabérjades
SE251107_11553101
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Under behandling med MAYZENT®
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Blodprov

Nar du har paborjat behandling med MAYZENT® kommer du att genomga
regelbundna blodprover fér att mata dina vita blodkroppar. Det ar rekommenderat
att dessa genomférs var tredje till fjarde manad under det forsta behandlingsaret
och en gang om aret darefter.

Din ldkare kan dven komma att genomfdra ytterligare blodprover om det finns
misstanke om infektion.



Biverkningar och betydande risker: synproblem

MAYZENT' kan orsaka svullnad langst bak i 6gat. Detta kallas for makulabdem och

kan ga tillbaka om det upptéacks tidigt.

Symtomen kan t.ex. vara:

® suddiga eller ostadiga bilder i det centrala synfaltet
® synnedsattning
® farger upplevs som bleka eller annorlunda

Din lékare kan begara en 6gonundersdkning innan du paborjar behandlingen
med MAYZENT" och under behandlingen.

Tala omedelbart om fér likaren om du far nagra synférandringar
under behandlingen och upp till en manad efter avslutad behandling med
MAYZENT".
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Biverkningar och betydande risker: infektioner

Eftersom MAYZENT’ paverkar immunsystemet kan du bli kdnsligare for infektioner.
Om du far nagot av foljande symtom under behandlingen och i upp till en manad efter
avslutad behandling maste du omedelbart meddela ldkaren.

Méjliga symtom pa en allvarlig svamp- eller virusinfektion (t.ex. hjarnhinneinflammation och/
eller encefalit) ar:

®  Huvudvark atfoljd av en stel nacke ® Utslag

® Kanslighet for ljus ® Biltros

®  Feber ®  Forvirring

® Influensaliknande symtom ® Krampanfall
® |llamaende

Om du tror att din MS haller pa att forvarras eller om du marker nagra nya symtom under
och efter behandlingen med Mayzent, till exempel férdndring i humor eller beteende, ny
eller férvarrad svaghet pa ena sidan av kroppen, synférandringar, forvirring, minnesluckor
eller tal och kommunikationssvarigheter, tala med din likare. Detta kan vara symtom pa
PML eller pa en inflammatorisk reaktion (sa kallad ImmunRekonstitutionsinflammatoriskt
Syndrom, IRIS) som kan upptrdda hos patienter med PML eftersom Mayzent avldgsnas fran
kroppen efter att det slutat tas.
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Biverkningar och betydande risker: leverfunktion
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MAYZENT" kan orsaka avvikande leverfunktionsvarden.

Kontakta ldkaren om du far nagot av foljande symtom:

oforklarligt illamaende

krakningar

buksmartor

uttalad trétthet (fatigue)

hudutslag

gulfargning av 6gonvitorna eller huden
mork urin

Dessa symtom kan tyda pa leverpaverkan. Kontakta ldkaren sa kommer
han/hon att ta prover fér att kontrollera din leverfunktion.

15
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Biverkningar och méjliga risker: cancersjukdomar
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Nar man behandlas med MAYZENT finns det en 6kad risk fér hudcancer.

Du bor begrédnsa din exponering for solljus och UVstralar genom att bara lampliga
klader som skyddar och anvanda solskyddsmedel med hog UV-skyddsfaktor
regelbundet.

Nar du tar MAYZENT" far du inte behandlas med ljusterapi (fototerapi) med UVB-
stralning eller PUVAfotokemoterapi (behandlingar som anvénds vid vissa
hudsjukdomar).

Informera din lakare omedelbart om du marker 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 férandringar i hudvavnad (t.ex.
ovanliga leverflackar) med forandring i farg, form eller storlek 6ver tid.

Din ldkare kommer att genomféra hudundersékning vid behandlingsstart samt
regelbundet under din behandling med MAYZENT".



Biverkningar och betydande risker: Neurologiska
och psykiatriska symtom/tecken

Informera din lakare om ovédntade neurologiska eller psykiatriska symtom/
g% tecken (t.ex. plotslig uppkomst av svar huvudvark, forvirring, kramper och

synférandringar) eller forsamring av neurologiskt tillstand.

SE251107_11553101 17
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Kvinnliga patienter

(1] (1]

A
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Du maste undvika att bli gravid medan du tar MAYZENT" eftersom det finns risk
for fosterskador. Du maste lamna ett negativt graviditetstest innan behandlingen
inleds och darefter med jamna mellanrum.

Radfraga din ldkare om tillforlitliga preventivmetoder. Dessa ska anvandas under
hela behandlingen med MAYZENT och i minst 10 dagar efter behand-
lingens slut.

Om du skulle bli gravid eller om du tror att du kan vara gravid under behandlingen
eller inom 10 dagar efter avslutad behandling med MAYZENT® maste du
omedelbart informera ldkaren.

Om du ar kvinna och fertil ska du fa ett sarskilt informationskort om graviditet.

MAYZENT far inte anvindas om du &r gravid eller om du &r en
fertil kvinna som inte anvander ett effektivt preventivmedel.




Om du glomt ta tabletterna eller avbryter behandlingen
ATERUPPTA INTE BEHANDLING MED DEN VANLIGA DOSEN OM:
. du glémmer en dos under de férsta 6 behandlingsdagarna

. du gldmmer ta din behandling i 4 dagar i rad eller mer nar du star pa
den ordinerade behandlingsdosen.

Om nagot av detta hidnder maste behandlingen startas om med en
ny upptrappningsforpackning, och vid specifik hjartproblematik
maste 6vervakning ske pa samma s&tt som vid forsta dosen. Kon-
takta ldkaren for att ordna med en omstart av behandlingen.
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Avsluta behandling med MAYZENT®

Nar du har slutat ta MAYZENT® maste du omedelbart informera ldkaren om du
L tycker att dina symtom blir varre (t.ex. svaghet eller synférandringar) eller om du far
nagra nya symtom.

Kontaktuppgifter till din lakare:

20 SE251107_11553101



Biverkningsrapportering:

® Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

® Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln.
® Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se

Novartis Sverige AB
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