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Introduktion till MAVENCLAD

Din Idkare har ordinerat I1akemedlet MAVENCLAD till dig fér behandling av
multipel skleros. Denna guide riktar sig sarskilt till dig och innehaller viktig
information om MAVENCLAD.

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

| 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.
Lakaren kommer att ge tydliga anvisningar om antalet tabletter och néar
du ska ta dem.

* Du ska bara ta MAVENCLAD under vecka 1 och vecka 5 under det forsta
och andra behandlingsaret (dvs. totalt 4 behandlingsveckor under de
forsta 2 aren). Din lakare kommer att ge dig ett specifikt schema som
anger antalet tabletter att ta och de exakta dagarna fér administrering.

e Nar behandlingen for ar 1 och 2 ar avslutad, behévs ingen ytterligare
MAVENCLAD-behandling under ar 3 och 4.

e Om du missar att ta en dos av MAVENCLAD och kommer ihag det samma
dag som du skulle ha tagit den, ta den missade dosen den dagen.

¢ Om du missar en dos och kommer ihag det dagen efter, ta inte den
missade dosen tillsammans med nasta planerade dos. Ta istédllet den
missade dosen nasta dag och forlang antalet dagar i den
behandlingsveckan.

Biverkningar och majliga risker

MAVENCLAD kan vara férknippat med biverkningar och dessa beskrivs i
bipacksedeln som medféljer dina tabletter. Nedan beskrivs viktiga
biverkningar som du bér kénna till.

Lymfopeni

MAVENCLAD orsakar en tillfallig minskning i antalet lymfocyter (ett slags vita
blodkroppar) som cirkulerar i blodet. Eftersom lymfocyter ar en del av
kroppens immunsystem (kroppens egna forsvar) kan en kraftig minskning i
antalet cirkulerande lymfocyter géra kroppen mer kanslig for infektioner. De
viktigaste infektionerna beskrivs nedan. Lakaren kommer att kontrollera ditt
blod regelbundet for att forsakra sig om att antalet lymfocyter inte blir for
lagt.

Leverproblem

Mavenclad kan vara férknippad med leverproblem, sarskilt om du har haft
leverproblem tidigare. Informera din Idkare om du har haft leverproblem nar
du har anvant andra lakemedel eller om du har ndgon underliggande
leversjukdom. Din lakare kommer att kontrollera ditt blod for att sakerstalla
att din lever fungerar korrekt innan behandlingen sétts in. Symtom pa
leverskada kan vara:

* illamaende

e krakningar, magsmartor

* trotthet

* minskad aptit

e gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot)

* mork urin

Om du lagger marke till nagot av ovan namnda tecken eller symtom,
kontakta omedelbart din l&kare. Din ldkare kommer att avgéra om din
behandling med MAVENCLAD ska avbrytas tillfalligt eller sattas ut.

Herpes zoster (baltros)
Varicella zoster ar ett virus som orsakar vattkoppor. Viruset kan dréja kvar i
nerver i kroppen och reaktiveras till att orsaka baltros.

Baltros kan drabba alla delar av kroppen inklusive ansiktet och 6gonen,
aven om brostet och buken (magen) ar de vanligaste omradena dar baltros
upptrader.

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

¢ huvudvark

¢ sveda, stickningar, domningar eller klada i det drabbade omradet

¢ allman sjukdomskansla

* feber

De flesta personer med baltros upplever ett lokalt "balte" med svar smarta
och utslag med blasbildning i det drabbade omradet. Det drabbade
hudomradet ar vanligtvis 6mt.

Utslagen upptrader vanligtvis pa en kroppshalva och utvecklas i det
hudomrade som motsvarar den drabbade nerven. Till en bérjan upptrader
utslagen som réda flackar i huden innan de utvecklas till kliande blasor. Nya
blasor kan upptrada i upp till en vecka, men nagra dagar efter att de
upptratt blir de gulaktiga, plattas till och torkar ut.

Om du marker ndgot symtom eller tecken som beskrivs ovan ska du
kontakta din lakare omedelbart. Lakaren kan ordinera ett lakemedel mot
infektionen och tidig behandling kan leda till lindrigare eller en kortare
period med baltros.

Allvarlig infektion bl.a. tuberkulos

MAVENCLAD kan tillfalligt minska antalet lymfocyter i blodet. Inaktiva
infektioner, daribland tuberkulos, kan aktiveras nar antalet lymfocyter ar
kraftigt reducerat. | séllsynta fall kan infektioner forekomma som endast
ses hos personer med kraftigt nedsatt immunférsvar, s.k. opportunistiska
infektioner. Lakaren kommer att kontrollera blodet for att forsakra sig om
att antalet blodkroppar som bekampar infektioner inte blir for Iagt.

Du maste dessutom vara uppmarksam pa tecken och symtom som kan ha
samband med en infektion.

Tecken pa infektioner kan omfatta:
o feber

¢ smarta, muskelvark

¢ huvudvark

¢ allman sjukdomskansla

* gulfargade 6gonvitor

Dessa kan atfoljas av andra symtom specifika for infektionsstallet, sasom
hosta, krakningar eller smartsam urinering.

Om du har sarskilt svara symtom ska du kontakta lakaren som kan avgora
om du behdver sarskild behandling.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

PML &r en sallsynt hjarninfektion orsakad av ett virus (JC-virus) som kan
féorkomma hos patienter som tar Idkemedel som hdmmar immunsystemets
aktivitet. PML ar ett allvarligt tillstand som kan leda till svar
funktionsnedsattning eller déd. Aven om inga fall av PML har observerats
hos patienter med multipel skleros som tagit MAVENCLAD, gar det inte att
utesluta att saddana fall kan forekomma i framtiden.

Symtom pa PML kan likna symtom vid ett MS-skov. Symtom kan omfatta
forandrat humor eller beteende, forsémrat minne, talsvarigheter eller
svarigheter att kommunicera. Om du tycker att din sjukdom blir varre eller
om du marker nagra nya eller ovanliga symtom ska du radfraga den
behandlande ldkaren sa snart som mojligt.
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Cancer

Pa grund av MAVENCLADSs verkningssatt kan en mdjlig risk for cancer inte
uteslutas. Enstaka fall av cancer har observerats hos patienter som fatt
kladribin i kliniska studier. Du bér genomga standardiserad cancerscreening
efter att ha tagit MAVENCLAD. Lékaren kan rada dig om
cancerscreeningprogram som du kan évervaga att anvanda. Om du for
narvarande 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 déd 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. Lakaren kan ge
radgivning om forebyggande av graviditet innan MAVENCLAD skrivs ut.

Kvinnliga patienter

Anvandning av MAVENCLAD é&r forbjudet hos gravida kvinnor pa grund av
risken for allvarliga fosterskador. Graviditet maste uteslutas innan
behandling med MAVENCLAD pabérjas. Du far inte pabodrja behandling med
MAVENCLAD om du ar gravid. Fertila kvinnor maste vidta atgarder for att
undvika graviditet under tiden de tar MAVENCLAD och minst 6 manader
efter det senaste lakemedelsintaget i varje behandlingsar genom att
anvanda en effektiv preventivmetod (dvs. en metod med sékerhet pa 99 %
vid konsekvent och korrekt anvandning). Lékaren kommer att ge rad om
ldmpliga preventivmetoder.

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

Om du blir gravid ska du kontakta lakaren sa fort som mojligt for att
diskutera och fa rad om eventuella risker med graviditeten.

Manliga patienter

MAVENCLAD kan ha skadliga effekter pa spermier och kan 6verforas till
kvinnliga partners via sddesvatska. Det kan darmed orsaka skada pa det
ofédda barnet. Du maste vidta atgarder for att undvika att din partner blir
gravid, medan du tar Iakemedlet och i minst 6 manader efter det senaste
lakemedelsintaget i respektive behandlingsar genom att anvanda en
effektiv preventivmetod (dvs. en metod med en sékerhet pa 99 % vid
konsekvent och korrekt anvandning). Lakaren kommer att ge rad om
lampliga preventivmetoder.

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

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