Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mayzent® 0,25 mg tabletki powlekane
Mayzent® 1 mg tabletki powlekane
Mayzent® 2 mg tabletki powlekane

siponimod

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mayzent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mayzent
Jak przyjmowac lek Mayzent

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mayzent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Mayzent i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Mayzent
Mayzent zawiera substancje czynng o nazwie siponimod. Siponimod nalezy do grupy lekéw zwanych
modulatorami receptora sfingozyno-1-fosforanu (S1P).

W jakim celu stosuje si¢ lek Mayzent

Mayzent jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z wtornie postepujaca postacia stwardnienia
rozsianego (ang. secondary progressive multiple sclerosis, SPMS), z chorobg aktywng. O chorobie
aktywnej w SPMS méwimy wowczas, gdy nadal wystepuja rzuty lub gdy badanie MRI (obrazowanie
rezonansem magnetycznym) wykazuje objawy zapalenia.

Jak dziala lek Mayzent

Mayzent pomaga chroni¢ osrodkowy uktad nerwowy (OUN) przed atakami uktadu immunologicznego

pacjenta. To dziatanie leku polega na:

- zmniejszaniu zdolnosci niektérych krwinek biatych (zwanych limfocytami) do swobodnego
przemieszczania si¢ po organizmie oraz

- powstrzymania tych komdrek przed przenikaniem do mozgu i rdzenia kregowego.

Zmniejsza to uszkodzenie nerwdw powodowane przez SPMS i w konsekwencji lek Mayzent pomaga

spowolni¢ efekty aktywno$ci choroby (takie jak nasilenie niesprawnosci, zmiany w mézgu i nawroty).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mayzent

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mayzent

- jesli pacjent ma uczulenie na siponimod, 0rzeszki ziemne, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje zespot niedoboru odpornosci.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia lub
kryptokokowe zapalenie opon mézgowych.



jesli u pacjenta wystgpuje aktywny nowotwor ztosliwy.

jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby watroby.

jesli w ciggu ostatnich 6 miesi¢cy u pacjenta wystapit zawat serca, niestabilna dtawica
piersiowa, udar lub pewien rodzaj niewydolnosci serca.

jesli u pacjenta wystgpuje pewien rodzaj nieregularnego lub nieprawidtowego rytmu serca
(arytmia) i pacjent nie ma wszczepionego rozrusznika serca.

jesli wyniki badan krwi wykazuja, Ze organizm pacjenta nie moze roztozy¢ tego leku w
wystarczajacym stopniu, pacjent nie powinien go przyjmowac (patrz nizej ,,Badania krwi przed
i podczas leczenia™).

jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze i nie stosuje skutecznej antykoncepcji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mayzent nalezy omowic to z lekarzem:

jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie lub jesli uklad immunologiczny pacjenta nie dziata
prawidtowo (na przyktad z powodu choroby lub lekow hamujacych dziatanie uktadu
immunologicznego; patrz takze ,,Lek Mayzent a inne leki”).

jesli pacjent nigdy nie chorowatl na ospg wietrzng i nie byt na nig szczepiony. Pacjent moze by¢
narazony na wicksze ryzyko powiktan, jesli zachoruje na ospe wietrzna podczas leczenia lekiem
Mayzent. Lekarz moze zleci¢ szczepienie przeciwko ospie wietrznej przed rozpoczgciem
leczenia.

jesli pacjent planuje jakiekolwiek szczepienia. Lekarz doradzi pacjentowi w tej kwestii (patrz
punkt ,,Lek Mayzent a inne leki”).

jesli pacjent kiedykolwiek miat lub ma problemy ze wzrokiem (w szczegolnosci, jesli wystepuje
U niego stan zwany obrzekiem plamki zottej) badz zakazenie lub zapalenie oka (zapalenie blony
naczyniowej). Lekarz moze zleci¢ pacjentowi badania oka przed rozpoczeciem leczenia i
regularnie w trakcie jego trwania. Mayzent moze powodowa¢ opuchnigcie plamki zottej
(obszaru oka umozliwiajacego widzenie ksztattow, kolorow i innych szczegdtow) zwane
obrzekiem plamki zo6ttej. Prawdopodobienstwo wystapienia obrzeku plamki jest wigksze, jesli
obrzek ten wystgpowal u pacjenta w przesztosci lub jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito
zapalenie btony naczyniowej (zapalenie oka).

jesli pacjent choruje na cukrzyce. Prawdopodobienstwo wystapienia obrzgku plamki (patrz
wyzej) jest wieksze u pacjentOw z cukrzyca.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty nastepujace schorzenia (nawet, jesli pacjent obecnie
otrzymuje z ich powodu leczenie): ciezka choroba serca, nieregularny lub nieprawidtowy rytm
serca (arytmia), udar lub inna choroba zwigzana z naczyniami krwiono$nymi w mozgu, wolna
akcja serca, omdlenia, zaburzenia rytmu serca (widoczne w nieprawidlowym zapisie EKG).
jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny).

jesli u pacjenta wystgpuje wysokie cisnienie krwi, ktérego nie mozna kontrolowa¢ za pomoca
lekow. Konieczne bedzie regularne sprawdzanie ci$nienia krwi u pacjenta.

jesli u pacjenta wystegpuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby watroby. Lekarz moze zleci¢
badania krwi, aby sprawdzi¢ czynnos$¢ watroby pacjenta przed przepisaniem leku Mayzent.
jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazg, poniewaz siponimod moze mie¢ szkodliwy wplyw na
nienarodzone dziecko, gdy jest stosowany podczas ciazy. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz
prowadzacy wyjasni pacjentce na czym polega ryzyko i poprosi o wykonanie testu cigzowego,
aby upewnic si¢, ze pacjentka nie jest w cigzy. Konieczne jest stosowanie skutecznej
antykoncepcji podczas leczenia i przez okres co najmniej 10 dni po zakonczeniu leczenia (patrz
,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosc”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
przyjeciem leku Mayzent.

Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace objawy podczas przyjmowania leku Mayzent
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow podczas przyjmowania leku Mayzent, nalezy
natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze to by¢ powazne:

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie. Mayzent zmniejsza liczbe biatych krwinek we krwi. Biate
krwinki zwalczajg zakazenie, dlatego pacjent moze tatwiej ulega¢ zakazeniom podczas



przyjmowania leku Mayzent (oraz do 3-4 tygodni po zakonczeniu leczenia). Zakazenia moga
by¢ ciezkie, a nawet moga zagraza¢ zyciu pacjenta.

o jesli pacjent uwaza, ze stwardnienie rozsiane (SM) pogarsza si¢ lub jesli zauwaza u siebie
wszelkie nowe lub nietypowe objawy. Objawy podobne do SM mogg by¢ spowodowane przez
rzadkie zakazenie mozgu zwane postgpujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). Moze
ona wystapi¢ u pacjentow przyjmujacych takie leki, jak Mayzent oraz inne leki stosowane w
leczeniu SM. W przypadku potwierdzenia PML, lekarz przerwie leczenie lekiem Mayzent.

U niektorych pacjentdw moze wystapic reakcja, gdy Lek Mayzent jest wydalany z organizmu.
Reakcja ta (znana jako zapalny zespot rekonstrukcji immunologicznej, IRIS) moze prowadzié
do pogorszenia stanu zdrowia, w tym do pogorszenia czynno$ci mozgu.

o jesli u pacjenta wystgpuje goraczka, samopoczucie jak przy grypie lub bol glowy jednoczesnie
ze sztywnoscig karku, nadwrazliwoscig na $wiatto, nudnosciami lub dezorientacjg. Mogg to by¢
objawy zapalenia opon mozgowych i (lub) zapalenia mbézgu wywotanego przez zakazenie
wirusowe lub grzybicze (takie jak kryptokokowe zapalenie opon mozgowych).

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia, na przyktad, jesli srodek pola widzenia jest
nieostry lub zacieniony, w $rodku pola widzenia pojawi si¢ martwy punkt oraz wystapia
problemy z widzeniem koloréw lub drobnych szczegotow. Moga to by¢ objawy obrzgku plamki
z6ltej. Na wezesnym etapie obrzeku plamki zottej pacjent moze nie zauwazy¢ zadnych
objawow, a nicktore objawy obrzeku plamki dotyczace wzroku sg takie same, jak w przypadku
ataku SM (zapalenie nerwu wzrokowego). Lekarz moze skierowaé pacjenta na badanie
okulistyczne 3 do 4 miesi¢cy po rozpoczgciu leczenia i ewentualnie na powtorzenie badania w
pozniejszym terminie. W przypadku potwierdzenia obrzeku plamki zo6ttej lekarz moze zaleci¢
przerwanie leczenia lekiem Mayzent.

o jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak silny bol glowy o nagtym poczatku, splatanie,
napady drgawkowe i zaburzenia widzenia. Mogg to by¢ objawy choroby zwanej zespotem
odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES).

o jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nudnos$ci z niewiadomej przyczyny, wymioty, bol
brzucha, uczucie zmeczenia, zazotcenie skory lub biatek oczu lub nieprawidtowe ciemne
zabarwienie moczu. Moga to by¢ objawy zaburzen watroby.

o jesli pacjent zauwazy u siebie jakiekolwiek guzki na skorze (np. btyszczace guzki w kolorze
perlowym), plamy lub otwarte owrzodzenia, ktore nie goja si¢ w ciagu kilku tygodni.

Wolna akcja serca (bradykardia) i nieregularne bicie serca

W pierwszych dniach leczenia Mayzent moze spowodowaé spowalnienie czgstos¢ akcji serca
(bradykardig¢). Pacjent moze nie odczuwac zadnych objawow lub mogg u niego wystapi¢ zawroty
glowy lub uczucie zme¢czenia. Lek moze takze spowodowaé nieregularne bicie serca wystgpujace na
poczatku leczenia. Jesli istniejg wskazania, Ze pacjent moze by¢ narazony na wigksze ryzyko tych
dziatan, lekarz moze zaleci¢ $cislejsze monitorowanie pacjenta na poczatku leczenia, skierowanie
pacjenta najpierw do specjalisty chordb serca (kardiologa) lub podjecie decyzji o niepodawaniu
pacjentowi leku Mayzent.

Badania przed i w trakcie leczenia

To, jak szybko ten lek jest rozktadany (metabolizowany) w organizmie r6zni si¢ pomigdzy pacjentami,
dlatego r6zne osoby wymagajg podawania r6znych dawek. Lekarz zleci badanie krwi lub $liny przed
rozpoczeciem leczenia, aby ustali¢ dawke optymalng dla pacjenta. W rzadkich przypadkach wynik
badania moze wskazac, ze pacjent nie powinien przyjmowac leku Mayzent.

o Morfologia krwi

Pozadanym efektem leczenia lekiem Mayzent jest zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi.
Zazwyczaj liczba ta wraca do normy w ciaggu 3-4 tygodni po przerwaniu leczenia. Jesli u pacjenta
konieczne jest wykonanie badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Mayzent. W
przeciwnym razie lekarz moze nie moc zinterpretowa¢ wynikow badania, a w przypadku pewnych
badan krwi konieczne moze by¢ pobranie wigkszej ilosci krwi niz zwykle.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Mayzent lekarz sprawdzi, czy pacjent ma wystarczajaca liczbe
biatych krwinek we krwi, a badanie to moze by¢ regularnie powtarzane. Jesli liczba biatych krwinek
nie bedzie wystarczajaca, lekarz moze przerwa¢ podawanie leku Mayzent lub zmniejszy¢ jego dawke.
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Przed rozpoczgciem leczenia zostanie rowniez wykonane badanie krwi w celu oceny czynnosci
watroby.

Rak skéry

U pacjentdéw z SM leczonych lekiem Mayzent zgtaszano przypadki raka skory. Nalezy natychmiast
porozmawiac z lekarzem w przypadku zauwazenia u siebie jakichkolwiek guzkéw na skorze (np.
btyszczacych guzkéw w kolorze perfowym), plam lub otwartych owrzodzen, ktore nie goja si¢ przez
kilka tygodni. Objawy raka skory moga obejmowac nieprawidtowe wyrosla lub zmiany tkanki skornej
(np. nietypowe znamiona), ktore z czasem zmieniajg swoj kolor, ksztatt lub rozmiar. Przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Mayzent konieczne jest przeprowadzenie badania skory pod katem
obecnosci guzkow na skorze. Lekarz prowadzacy bedzie takze przeprowadzat regularne badania skory
podczas leczenia lekiem Mayzent. W przypadku wystgpienia probleméw skornych lekarz moze
skierowac pacjenta do dermatologa, ktory po konsultacji moze zdecydowac¢, ze konieczne bedzie
regularne zglaszanie si¢ do dermatologa na wizyty kontrolne.

Narazenie na §wiatlo sloneczne i ochrona przed stoncem

Lek Mayzent ostabia uktad immunologiczny pacjenta, co moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia raka
skory. Nalezy ograniczy¢ narazenie na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV poprzez:

o noszenie odpowiedniej odziezy ochronne;j.

o regularne stosowanie kremu z filtrem o wysokim stopniu ochrony przed promieniowaniem UV.

Nasilenie objawdw SM po przerwaniu leczenia lekiem Mayzent
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Mayzent ani zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem prowadzacym.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent uwaza, ze doszto u niego do nasilenia
objawow SM po przerwaniu leczenia lekiem Mayzent (patrz ,,Przerwanie przyjmowania leku
Mayzent” w punkcie 3).

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i starsi)
Brak doswiadczenia ze stosowaniem leku Mayzent u pacjentoéw w podesztym wieku. W razie
watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie zostat on
przebadany w tej grupie wiekowej.

Lek Mayzent a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy koniecznie

poinformowac¢ lekarza o zazywaniu lub przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

. lekdw na nieregularne bicie serca, takich jak amiodaron, prokainamid, chinidyna lub sotalol.
Lekarz moze zdecydowaé o nieprzepisywaniu pacjentowi leku Mayzent, poniewaz jego
zastosowanie mogloby nasili¢ wplyw na nieregularne bicie serca.

o lekéw spowalniajacych czynno$¢ serca, takich jak diltiazem lub werapamil (nalezacych do
grupy lekow zwanych blokerami kanatu wapniowego), digoksyna lub iwabradyna. Lekarz moze
skierowac pacjenta do specjalisty chorob serca, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
przyjmowanych lekéw z uwagi na mozliwe spowolnienie czynnosci serca przez lek Mayzent w
pierwszych dniach leczenia. Jesli pacjent przyjmuje lek beta-adrenolityczny, taki jak atenolol
lub propranolol, lekarz moze zaleci¢ czasowe przerwanie leczenia lekiem beta-adrenolitycznym
az do osiagnigcia petnej dobowej dawki leku Mayzent.

o lekow wplywajacych na uktad immunologiczny, takich jak chemioterapia, leki
immunosupresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu SM. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
przyjmowania tych lekow, aby uniknaé zwiekszonego wptywu na uktad immunologiczny.

o szczepionek. Jesli pacjent wymaga podania szczepionki, powinien najpierw skonsultowac si¢
z lekarzem. W trakcie i przez 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia lekiem Mayzent pacjenci nie
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powinni otrzymywac¢ pewnego rodzaju szczepionek (zywych szczepionek atenuowanych),
poniewaz moglyby one wywotaé zakazenie, ktéremu miaty zapobiec (patrz punkt 2).

o silnych inhibitorow CYP2C9, ktore moga zwigkszac stezenie leku Mayzent we krwi i nie zaleca
si¢ ich stosowania w skojarzeniu z lekiem Mayzent. Lekarz prowadzacy udzieli pacjentowi
informacji na ten temat.

o karbamazepiny i niektorych innych lekdw, ktére moga zmniejszaé stezenie leku Mayzent we
krwi i w konsekwencji uniemozliwia¢ jego prawidlowe dziatanie. Lekarz poinformuje pacjenta
o tym dzialaniu.

o modafinilu i niektorych innych lekdw, ktore moga zmniejszac stezenie leku Mayzent we krwi u
niektorych pacjentow i w konsekwencji uniemozliwiaé¢ jego prawidtowe dziatanie. Lekarz
poinformuje pacjenta, czy taka sytuacja ma miejsce w jego przypadku.

o fototerapii promieniami UV lub fotochemioterapii PUVA. Terapia promieniami UV podczas
leczenia lekiem Mayzent moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia raka skory.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Mayzent podczas ciazy, jesli pacjentka stara si¢ zajs¢ w ciaze lub jesli
pacjentka moze zajs$¢ w cigze i nie stosuje skutecznej antykoncepcji. Jesli lek Mayzent jest stosowany
podczas cigzy, istnieje ryzyko szkodliwego wptywu na nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka moze
zaj$¢ w ciazg, lekarz poinformuje pacjentke o tym ryzyku przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Mayzent i poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego, aby wykluczy¢ ciaze. Nalezy stosowaé
skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku Mayzent i w ciggu co najmniej 10 dni po
zakonczeniu leczenia, aby unikna¢ zaj$cia w cigze. Nalezy porozmawiaé z lekarzem o skutecznych
metodach antykoncepciji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Mayzent, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi. Lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia (patrz ,,Przerwanie przyjmowania leku
Mayzent” w punkcie 3). Zostang wykonane specjalistyczne badania prenatalne.

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas przyjmowania leku Mayzent. Lek Mayzent moze przenika¢ do
mleka kobiecego, stwarzajac ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego choroba umozliwia mu bezpieczne prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Nie oczekuje sie, by lek Mayzent mial wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn podczas stosowania petnej dawki leczniczej. Na poczatku leczenia
moga sporadycznie wystapi¢ zawroty gtowy. Dlatego w pierwszym dniu leczenia lekiem Mayzent
pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Mayzent zawiera laktoze i lecytyne sojowa
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje, nie powinien stosowac tego leku.

3. Jak przyjmowacé lek Mayzent

Leczenie lekiem Mayzent bedzie nadzorowane przez lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.



lle leku Mayzent nalezy przyja¢

Rozpoczecie leczenia

Pacjent otrzyma opakowanie przeznaczone do zwigkszania dawki, dzigki ktoremu dawka leku bedzie
stopniowo zwigkszana w ciggu 5 dni. Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami podanymi na
opakowaniu (patrz takze tabela ,,Opakowanie przeznaczone do zwiekszania dawki”).

Celem fazy zwigkszania dawki jest zmniejszenie ryzyka dziatan niepozadanych na serce
wystepujacych na poczatku leczenia. Lekarz moze $cis$le monitorowac pacjenta na poczatku leczenia,

jesli u pacjenta wystgpuje ryzyko spowolnienia czynnosci serca lub nieregularnego rytmu serca.

Opakowanie przeznaczone do zwigkszania dawki

Dzien Dawka Liczba tabletek leku Mayzent
0,25 mg, jakie nalezy przyja¢

Dzien 1 0,25 mg 1 tabletka

Dzien 2 0,25 mg 1 tabletka

Dzien 3 0,5mg 2 tabletki

Dzien 4 0,75 mg 3 tabletki

Dzien 5 1,25 mg 5 tabletek

W dniu 6. pacjent rozpocznie przyjmowanie petnej dawki lecznicze;j.
W pierwszych 6 dniach leczenia zaleca sig, by przyjmowac tabletki rano z positkiem lub bez positku.

Dawka lecznicza
Zalecana dawka to 2 mg raz na dobg (jedna 2 mg tabletka leku Mayzent) z positkiem lub bez positku.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tylko 1 mg raz na dobg (jednej tabletki leku Mayzent 1 mg lub
czterech tabletek leku Mayzent 0,25 mg), jesli badanie krwi wykonane przed rozpoczeciem leczenia
wykazato, ze w organizmie pacjenta lek Mayzent jest wolno rozktadany (patrz ,,Badania przed i w
trakcie leczenia™). Jesli ta sytuacja odnosi si¢ do pacjenta, nalezy pamigtac, ze mimo to przyjecie
pieciu tabletek po 0,25 mg w dniu 5. okresu zwigkszania dawki, jak pokazano wyzej, jest dla pacjenta
bezpieczne.

Lek Mayzent jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletke nalezy popija¢ woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mayzent

Jesli pacjent przyjat zbyt wiele tabletek leku Mayzent lub jesli pacjent pomytkowo przyjal pierwsza
tabletke leku z opakowania z pelng dawka leczniczg zamiast z opakowania przeznaczonego do
zwickszania dawki, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zdecydowac o
pozostawieniu pacjenta pod obserwacja.

Pominiecie przyjecia leku Mayzent

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku jednego dnia w pierwszych 6 dniach leczenia, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem nastgpnej dawki. Lekarz bedzie musiat przepisac
pacjentowi nowe opakowanie przeznaczone do zwigkszania dawki. Pacjent ponownie rozpocznie
leczenie od dnia 1.

Jesli pacjent pominie dawke leku podczas stosowania pelnych dawek leczniczych (od 7. dnia
leczenia), nalezy przyjac lek od razu po uswiadomieniu sobie tego faktu. Jesli zbliza si¢ pora przyjgcia
kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigtg dawke i kontynuowa¢ przyjmowanie leku jak zwykle. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomni
przyjac¢ lek Mayzent przez 4 Iub wiecej dni z rzgdu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem kolejnej dawki. Lekarz bedzie musial przepisac¢ pacjentowi nowe opakowanie
przeznaczone do zwigkszania dawki. Pacjent ponownie rozpocznie leczenie od dnia 1.



Przerwanie przyjmowania leku Mayzent
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Mayzent ani zmienia¢ dawkowania bez wcze$niejszej
konsultacji z lekarzem.

Lek Mayzent utrzymuje si¢ w organizmie przez okres do 10 dni po przerwaniu leczenia. Liczba
biatych krwinek (limfocytoéw) moze by¢ zmniejszona przez okres do 3-4 tygodni po zakonczeniu
przyjmowania leku Mayzent. W tym okresie moga nadal wystepowac dziatania niepozadane opisane
w tej ulotce (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Jesli pacjent musi wznowi¢ leczenie lekiem Mayzent po ponad 4 dniach od przerwania leczenia,
lekarz przepisze pacjentowi nowe opakowanie przeznaczone do zwigkszania dawki, a leczenie nalezy
ponownie rozpocza¢ od dnia 1.

Jesli pacjent uwaza, ze wystgpujace u niego SM pogarsza si¢ po zakonczeniu leczenia lekiem
Mayzent, powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 10)

o Wysypka z niewielkimi pecherzami wypetnionymi ptynem, wystepujacymi na zaczerwienione;j
skorze (objawy zakazenia wirusowego zwanego potpascem, ktore moze byé ciezkie)

o Rodzaj raka skory zwany podstawnokomorkowym rakiem skory, ktory czesto wystepuje w
postaci perfowego guzka, chociaz moze mie¢ takze inne postaci.

o Gorgczka, bol gardta i (lub) owrzodzenia jamy ustnej spowodowane zakazeniem (limfopenia)

o Drgawki, napady drgawkowe

o Zaburzenia widzenia, takie jak cienie lub ubytki w srodkowej czgsci pola widzenia, nieostre

widzenie, trudnosci w postrzeganiu kolorow lub szczegdtow (objawy obrzeku plamki zoltej,
czyli obrzgku obszaru plamki na siatkowce w tylnej czesci oka)

o Nieregularne bicie serca (blok przedsionkowo-komorowy)

o Wolne bicie serca (bradykardia)

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 100)

o Rodzaj raka skoéry zwany rakiem kolczystokomorkowym, ktéry moze miec posta¢ twardego
czerwonego guzka, owrzodzenia ze strupem lub nowego owrzodzenia na istniejacej bliznie
o Rodzaj raka skéry zwany czerniakiem ztosliwym, ktory zwykle rozwija si¢ z nietypowego

znamienia. Mozliwe objawy czerniaka obejmuja znamiona zmieniajace z uptywem czasu
rozmiar, ksztatt, wysoko$¢ lub barwe lub nowe znamiona. Moga one swedzie¢, krwawic lub
wrzodziec.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 1 000)

o Zakazenie mozgu zwane postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). Objawy PML
moga by¢ podobne do SM, takie jak ostabienie lub zaburzenia widzenia, utrata pamigci,
problemy z mys$leniem lub trudno$ci w chodzeniu

o Zaburzenia zapalne po zaprzestaniu leczenia lekiem Mayzent (znane jako zapalny zespot
rekonstrukcji immunologicznej lub IRIS).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Zakazenia kryptokokowe (rodzaj zakazen grzybiczych) lub zakazenia wirusowe (spowodowane
przez wirus opryszczki lub potpasca), w tym zapalenie opon mézgowych i (lub) zapalenie



mOzgu z takimi objawami, jak bol glowy wystepujacy jednoczesnie ze sztywnoscig karku,
nadwrazliwoscig na $wiatto, nudnosciami lub dezorientacjg

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast powiedzieé o tym
lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane
Do innych dziatan niepozadanych nalezg dziatania wymienione ponize;j. Jesli ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych nasili si¢, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10)

o bol glowy
o wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze), czasami z takimi objawami, jak bol glowy i
zawroty glowy

o Wyniki badan krwi wskazujace na zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 10)

nowe znamiona

zawroty glowy

mimowolne drzenie ciala (drzenie)

biegunka

nudnosci

bdl dtoni lub stép

opuchnigcie dtoni, kostek, nog lub stop (obrzgki obwodowe)

ostabienie (astenia)

wyniki badan czynnosci pluc wskazujace na zmniejszong czynnos¢ ptuc

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Mayzent

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku/blistrze po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie¢, ze opakowanie zostato uszkodzone lub nosi oznaki
naruszenia.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mayzent
o Substancjg czynng leku jest siponimod.

Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane

o Kazda tabletka zawiera 0,25 mg siponimodu (w postaci siponimodu z kwasem fumarowym).

. Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktoze i lecytyng sojowag” w
punkcie 2), celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, dibehenian glicerolu, krzemionka
koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek czarny (E172), talk, lecytyna sojowa (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktoze
i lecytyne sojowa” w punkcie 2), guma ksantanowa.

Mayzent 1 mq tabletki powlekane

o Kazda tabletka zawiera 1 mg siponimodu (w postaci siponimodu z kwasem fumarowym).

o Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktoze i lecytyne sojowa” w
punkcie 2), celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, dibehenian glicerolu, krzemionka
koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek czarny (E172), talk, lecytyna sojowa (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktozg
i lecytyne sojowg” w punkcie 2), guma ksantanowa.

Mayzent 2 mq tabletki powlekane

o Kazda tabletka zawiera 2 mg siponimodu (w postaci siponimodu z kwasem fumarowym).

. Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktoze i lecytyne sojowa” w
punkcie 2), celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, dibehenian glicerolu, krzemionka
koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172), talk, lecytyna sojowa (patrz ,,Lek Mayzent zawiera laktoze i
lecytyng sojowa” w punkcie 2), guma ksantanowa.

Jak wyglada lek Mayzent i co zawiera opakowanie
Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane to jasnoczerwone, okragte tabletki powlekane z logo firmy po
jednej stronie i symbolem ,, T po drugiej stronie tabletki.

Mayzent 1 mg tabletki powlekane to fioletowo-biate, okragte tabletki powlekane z logo firmy po
jednej stronie i symbolem ,,L.”” po drugiej stronie tabletki.

Mayzent 2 mg tabletki powlekane to jasnozotte, okragle tabletki powlekane z logo firmy po jednej
stronie i symbolem ,,11” po drugiej stronie tabletki.

Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane sg dostgpne w opakowaniach o nastepujacej wielkosci:

o Opakowanie przeznaczone do zwiekszania dawki w postaci etui zawierajacego 12 tabletek oraz
o Opakowania zawierajagce 84 lub120 tabletek

Mayzent 1 mg tabletki powlekane sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych 28 lub 98 tabletek.

Mayzent 2 mg tabletki powlekane sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 14, 28 lub 98 tabletek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
Inne zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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