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Introduktion till MAVENCLAD

Din ldkare har ordinerat lakemedlet MAVENCLAD till dig for behandling av multipel skleros. Denna
guide riktar sig sarskilt till dig och innehéller viktig information om MAVENCLAD.

Genom att noga ldsa igenom den hir guiden kommer du att lara dig mer om MAVENCLAD och om vissa
av dess eventuella biverkningar.

I en steg-for-steg-guide i slutet av bipacksedeln beskrivs hur du ska hantera MAVENCLAD.
Hur ges behandling med MAVENCLAD?

Antalet tabletter MAVENCLAD som du maste ta beror pa din kroppsvikt. Ldkaren kommer att ge tydliga
anvisningar om antalet tabletter och nér du ska ta dem.

Biverkningar och mojliga risker

MAVENCLAD kan vara forknippat med biverkningar och dessa beskrivs i bipacksedeln som medfoljer
dina tabletter. Nedan beskrivs viktiga biverkningar som du bor kénna till.

Lymfopeni

MAVENCLAD orsakar en tillfdllig minskning i antalet lymfocyter (ett slags vita blodkroppar) som
cirkulerar i blodet. Eftersom lymfocyter dr en del av kroppens immunsystem (kroppens egna forsvar) kan
en kraftig minskning 1 antalet cirkulerande lymfocyter gora kroppen mer kinslig for infektioner. De
viktigaste infektionerna beskrivs nedan. Lékaren kommer att kontrollera ditt blod regelbundet for att
forsdkra sig om att antalet lymfocyter inte blir for lagt.

Leverproblem

Mavenclad kan vara forknippad med leverproblem, sérskilt om du har haft leverproblem tidigare.
Informera din ldkare om du har haft leverproblem nar du har anvént andra ldkemedel eller om du har
nagon underliggande leversjukdom. Din ldkare kommer att kontrollera ditt blod for att sdkerstélla att din
lever fungerar korrekt innan behandlingen sétts in. Symtom pé leverskada kan vara:

. illamdende

. krékningar, magsmértor

. trotthet

. minskad aptit

. gulfdrgning av huden eller 6gonen (gulsot)
. mork urin

Om du ldgger marke till ndgot av ovan ndmnda tecken eller symtom, kontakta omedelbart din ldkare. Din
ldkare kommer att avgora om din behandling med MAVENCLAD ska avbrytas tillfélligt eller sattas ut.
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Herpes zoster (béltros)

Varicella zoster dr ett virus som orsakar vattkoppor. Viruset kan drdja kvar 1 nerver i kroppen och
reaktiveras till att orsaka baltros.

Biltros kan drabba alla delar av kroppen inklusive ansiktet och 6gonen, dven om brostet och buken
(magen) dr de vanligaste omradena dér béltros upptrader.

I vissa fall kan béltros orsaka vissa tidiga symtom som utvecklas nagra dagar innan de smartsamma
utslagen forst upptrader. Dessa tidiga symtom kan omfatta:

e huvudvirk
e sveda, stickningar, domningar eller klada i det drabbade omradet
e allmén sjukdomskénsla

o feber

De flesta personer med biltros upplever ett lokalt ’bélte” med svar smérta och utslag med blasbildning i
det drabbade omradet. Det drabbade hudomradet édr vanligtvis omt.

Utslagen upptrdader vanligtvis pa en kroppshalva och utvecklas i det hudomrade som motsvarar den
drabbade nerven. Till en borjan upptrader utslagen som roda flackar i huden innan de utvecklas till kliande
blasor. Nya blasor kan upptréda i upp till en vecka, men négra dagar efter att de upptritt blir de gulaktiga,
plattas till och torkar ut.

Om du mirker nagot symtom eller tecken som beskrivs ovan ska du kontakta din ldkare omedelbart.
Lékaren kan ordinera ett likemedel mot infektionen och tidig behandling kan leda till lindrigare eller en
kortare period med béltros.

Allvarlig infektion bl.a. tuberkulos

MAVENCLAD kan tillfdlligt minska antalet lymfocyter i blodet. Inaktiva infektioner, diribland
tuberkulos, kan aktiveras nér antalet lymfocyter &r kraftigt reducerat. I sdllsynta fall kan infektioner
forekomma som endast ses hos personer med kraftigt nedsatt immunforsvar, s.k. opportunistiska
infektioner. Lékaren kommer att kontrollera blodet for att forsédkra sig om att antalet blodkroppar som
bekdmpar infektioner inte blir for 14gt.

Du méste dessutom vara uppméarksam pé tecken och symtom som kan ha samband med en infektion.

Tecken pa infektioner kan omfatta:
o feber
e smarta, muskelvark
e huvudvirk
¢ allmén sjukdomskinsla

e gulfiargade 6gonvitor
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Dessa kan dtf6ljas av andra symtom specifika for infektionsstillet, sésom hosta, krikningar eller smértsam
urinering.

Om du har sirskilt svara symtom ska du kontakta likaren som kan avgéra om du behover sérskild
behandling.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

PML ér en séllsynt hjarninfektion orsakad av ett virus (JC-virus) som kan forkomma hos patienter som
tar lakemedel som himmar immunsystemets aktivitet. PML ér ett allvarligt tillstdnd som kan leda till svar
funktionsnedsittning eller dod. Aven om inga fall av PML har observerats hos patienter med multipel
skleros som tagit MAVENCLAD, gér det inte att utesluta att sddana fall kan forekomma i framtiden.

Symtom pd PML kan likna symtom vid ett MS-skov. Symtom kan omfatta férdndrat humor eller beteende,
forsdmrat minne, talsvarigheter eller svarigheter att kommunicera. Om du tycker att din sjukdom blir
varre eller om du mérker ndgra nya eller ovanliga symtom ska du radfrdga den behandlande lékaren sa
snart som mojligt.

Cancer

Pé& grund av MAVENCLADs verkningssétt kan en mojlig risk for cancer inte uteslutas. Enstaka fall av
cancer har observerats hos patienter som fatt kladribin i kliniska studier. Du bor genomga standardiserad
cancerscreening efter att ha tagit MAVENCLAD. Lékaren kan rada dig om cancerscreeningprogram som
du kan 6vervéga att anvianda. Om du for nérvarande har en malign sjukdom ska du inte ta MAVENCLAD.

Forebyggande av graviditet under behandling med MAVENCLAD

MAVENCLAD kan orsaka skada pa arvsanlagen och djurstudier har visat att MAVENCLAD orsakar
dod och missbildningar hos det utvecklande fostret. Om MAVENCLAD tas 6 manader fore en graviditet
eller under graviditet kan det darfor orsaka missfall eller medfédda missbildningar. Lékaren kan ge
radgivning om forebyggande av graviditet innan MAVENCLAD skrivs ut.

Kvinnliga patienter

Anvéandning av MAVENCLAD iar forbjudet hos gravida kvinnor pa grund av risken for allvarliga
fosterskador. Graviditet maste uteslutas innan behandling med MAVENCLAD pébérjas. Du far inte
paborja behandling med MAVENCLAD om du dr gravid. Fertila kvinnor méste vidta &tgérder for att
undvika graviditet under tiden de tar MAVENCLAD och minst 6 ménader efter det senaste
lakemedelsintaget i varje behandlingsar genom att anvénda en effektiv preventivmetod (dvs. en metod
med sdkerhet pd 99 % vid konsekvent och korrekt anvindning). Lakaren kommer att ge rdd om ldmpliga
preventivmetoder.

MAVENCLAD minskar inte effekten av orala preventivmedel (p-piller).

Om du blir gravid ska du kontakta l&karen sa fort som mdjligt for att diskutera och fa rad om eventuella
risker med graviditeten.

Manliga patienter
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MAVENCLAD kan ha skadliga effekter pa spermier och kan overforas till kvinnliga partners via
sddesvitska. Det kan didrmed orsaka skada pé det ofddda barnet. Du maste vidta atgérder for att undvika
att din partner blir gravid, medan du tar ldkemedlet och i minst 6 manader efter det senaste
lakemedelsintaget i respektive behandlingsar genom att anvénda en effektiv preventivmetod (dvs. en
metod med en sékerhet pd 99 % vid konsekvent och korrekt anvandning). Lékaren kommer att ge rdd om
lampliga preventivmetoder.

Om din partner blir gravid ska hon kontakta ldkaren sa fort som mdjligt for att diskutera eventuella risker
med graviditeten.

RISKHANTERINGS SKOLNINGSMATERIAL - FI-MAV-00XX 6/7



Riskhanteringsplan for kladribin (MAVENCLAD), version 2.1 Godként av Fimea 02/2024

Lokal representant for innehavaren av forsaljningstillstind

Merck Oy, Esbo
09-8678700

Rapportering av biverkningar samt ytterligare information
webplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller Merck Oy
09-8678700

drug.safety.nordic@merckgroup.com
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