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BIooU 4 rokov pri perordinej liedbe
v trvani maximalne 20 dni v pri
2 rokov.'234

MAVENCLAD" je ind anynd lie¢bu dospelych pacientov
aktivnou RSM.definovanou klinickymi priznakmi ai
zobrazovacich metéd.!

* Kontrola ochorenia sa dosiahla u 75,6 % pacientov, u ktorych nedoslo k relapsom bez daldej liecby v 3. a 4. roku®. RSM - relapsujuca sclerosis multiplex

Skratena informacia o lieku: MAVENCLAD 10 mg tablety. ZloZenie: 10 mg kladribinu v tablete. Indikacie: Lie¢ba vysoko aktivnej relapsujlcej sclerosis multiplex u dospelych.
Davkovanie: Kumulativna davkaje 3,5 mg/kg po&as 2 rokov, podévand ako jeden lie¢ebny cyklus s 1,75 mg/kg narok. Kazdy lie¢ebny cyklus pozostava z 2 lie¢ebnych tyzdiiov.
V danom lie¢ebnom tyzdni pacient dostava 10 mg alebo 20 mg denne v zdvislosti od telesnej hmotnosti. MAVENCLAD je uréeny na perordine poutzitie. Kontraindikacie:
Precitlivenost na liecivo alebo pomocné Iatky, infekcia HIV, aktivna chronickd infekeia, su¢asnda imunosupresivna alebo myelosupresivna lie¢ba, aktivna malignita, stredne
z&vainé alebo zavazné poskodenie obligiek, gravidita a dojéenie. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertinom veku musia dodrziavat prisluiné antikoncepéné
opatrenia. Pacienti muzského pohlavia musia dodrziavat preventivne opatrenia, ktoré zabrdnia vzniku gravidity u partnerky. MAVENCLAD je kontraindikovany u tehotnych
Zien, dojéenie je pocas lietby a 1 tyzden po posledne]j dévke kontraindikované. Specidalne upozornenia: Pred zadatim lieGby a poc¢as nej sa mé& monitorovat podet
lymfocytov. Pred zagatim liecby sa musi vykonat skrining na latentné infekcie a v pripade vyskytu zacatie liecby sa mdé odlozit, az kym sa infekcia riadne nevyliedi. Taktiez
u pacientov s akutnou infekciou sa md zvazit odklad lie¢by az do Uplného vyliecenia infekcie. U pacientov, negativnych na protilatky proti varicella zoster sa odporica
vakeindcia. U pacientov s predchdadzajiucou malignitou je potrebné posudit prinos ariziko. Pri prechode z iného lieku sa mé urobit vstupné MRI vy3etrenie. Liekové interakcie:
Podavanie inych peroralnych liekov sa odporica s odstupom najmenej 3 hodin. Stbeznd lie¢ba s inymi liekmi modifikujlicimi ochorenie sa neodporuca. Opatrnost sa
vyzaduje v pripade hematotoxickych liekov. Odportca sa vyhnut stibeznému poddvaniu silnych mh‘\bltorov ENT1, CNT3 alebo BCRP. Neziaduce uginky: Perordalny herpes,
herpes zoster, lymfopénia, pokles poc¢tu neutrofilov, vyrdzka, alopécia. Pred Zitim sa ob 1ou informéciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Datum poslednej revizie textu: janudr 2020. Drzitel' vozhodnunu o registracii: Merck Europe B\/ Amsterdam, Holandsko. Informdcie o lieku ndjdete v spolo¢nosti
Merck spol. s r.o., Dvofak abrezie 4, 810 06 Brati:

Poutzitd literatdra: 1. MAVENCLAD® SPC, janudr 2020; 2. Giovannoni G et al. N Engl J Med 2010; 362:416-426 (supplementary information); 3. Giovannoni G et al. EAN
2017,[PO542]; 4. Giovannoni G et al. Mult Scler 2017; doi: 10.1177/1352458517727603. 5. Muraro PA et al. J Clin Invest 2014; 124:1168-1172.

©) MAVENCLAD" | 71e svoy zivor

kladribin tablety

mavenclad_inz_a5_20102020.indd 1 20/10/2020 12:04



