MAVENCLAD® (kladribin)

Vodi¢ za bolesnike

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan
kao uvjet za stavljanje lijeka MAVENCLAD® u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je prilozena
svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije
rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH
POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI
MINIMIZACIJU

Vazne informacije koje je potrebno zapamtiti:

v" Prije pocetka lije¢enja ovim lijekom mora se iskljuciti trudnoca.
Ne smijete se poceti lijeCiti ovim lijekom ako ste trudni zbog
rizika od teskih o$tec¢enja nerodenog djeteta. Svi bolesnici,
ukljuCujuci i partnerice bolesnika koji uzimaju ovaj lijek moraju
poduzeti mjere opreza kako bi izbjegle trudnoéu. Obratite se
Vasem lijeCniku za upute o odgovaraju¢im metodama
spreCavanja trudnoce.

v Primjena ovog lijeka uzrokuje smanjenje broja bijelih krvnih
stanica i moze tijelo u€initi podlozno infekcijama. Obratite se
Vasem lijeCniku ako se pojavi neki od mogucih simptoma jer
moze biti znak teSke i ozbiljne infekcije koja zahtjeva lije€enje:
* vrucica, kasalj
* glavobolja
* opce loSe osjecanje
e zuta boja ociju
* zarenje, trnci, utrnulost ili svrbez koze na nekom dijelu tijela
* crvene mrlje na kozi, mjehurici koji svrbe (koji nekoliko

dana nakon pojavljivanja mogu postati Zzuckaste boje,
spljostiti se i isusiti).

v Ako vjerujete da Vam se bolest pogorSava ili opazite bilo
kakve nove ili neuobiCajene simptome, poput promjene
raspolozenja ili ponaSanja, tegobe s pamcenjem, poteSkocCe u
govoru i komunikaciji, obratite se Vasem lijeCniku.
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v Ako trenutno bolujete od raka, ne smijete uzimati ovaj lijek.

v' Tijekom uzimanja ovog lijeka morate obavljati redovite
preglede na rak. Vas Vas lijeCnik mozZe savjetovati o
preventivnim programima za rak koje biste mogli razmotriti.

Nuspojave i moguci rizici

Smanjenje broja bijelih krvnih stanica zvanih limfociti
(limfopenija)

MAVENCLAD® uzrokuje priviemeno smanjenje broja bijelih krvnih stanica
koje se nazivaju limfociti i cirkuliraju u krvi. Buduéi da su limfociti dio
imunolo$kog sustava tijela (prirodne obrane tijela), jako smanjenje broja
cirkulirajucih limfocita, koje se naziva limfopenija, moze tijelo uciniti
podloznim infekcijama. Vas ¢e Vam lije¢nik provijeriti krvnu sliku kako bi se
osiguralo da se broj limfocita ne smaniji previse.

NiZze su opisane najvaznije infekcije.
Tegobe s jetrom

MAVENCLAD® moze uzrokovati tegobe s jetrom. Ako imate ili ste ikad imali
tegobe s jetrom, obratite se svom lijeCniku prije nego Sto uzmete ovaj lijek.
LijeCnik ¢e Vas prije lije€enja uputiti na vadenje krvi kako bi provjerio je li
Vasa jetra zdrava.

Odmah obavijestite lije€nika ako Vam se pojavi jedan ili vise od sljedeéih
simptoma oStecenja jetre:

e muchina
* povracanje
e bol u trbuhu

® umor
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* gubitak apetita
* Zuta boja koze ili oCiju (zZutica)
* tamna boja mokrace.

U slu€aju pojave navedenih simptoma, lijeCnik ¢e odluciti treba li
privremeno prekinuti lije¢enje lijekom MAVENCLAD® ili vi$e ne smijete
primjenjivati ovaj lijek.

Herpes zoster

Varicella zoster je virus koji uzrokuje vodene kozice. On moze biti
neaktivan u zivcima u tijelu i moze se ponovno aktivirati i uzrokovati herpes
zoster.

Herpes zoster moze zahvatiti bilo koji dio tijela, ukljuCujudi lice i oci, iako se
najcesce razvija na podrucju prsa i abdomena (trbuha).

U nekim sluCajevima herpes zoster moze izazvati neke rane simptome koji
se javljaju nekoliko dana prije nego sto se pojavi bolni herpeti¢ni osip. Ti
rani simptomi mogu ukljuCivati:

* glavobolju

* zarenje, trnce, utrnulost ili svrbez koze na zahva¢enom podrucju

* opce loSe osjecCanje

e vrucicu.
U vecine osoba s herpes zosterom javlja se ograni€ena ,pruga“ jakog bola i
osipa s mjehuri¢ima na zahvacenom podrucju. Zahvaceno podrucje koze
obicno je osjetljivo.

HerpetiCni osip obiCno se javlja na jednoj strani tijela i razvija se na
podrucju koze povezanom sa zahvacenim zivcem. U pocetku, prije nego se
razviju mjehuricCi koji svrbe, herpeti¢ni osip izgleda kao crvene mrlje na
kozi. Novi mjehuri¢i mogu nastajati tijekom tjedan dana, ali nekoliko dana
nakon pojavljivanja postanu Zuckaste boje, spljoSte se i isuSe.

Ako primijetite bilo koji iznad opisan znak ili simptom, odmah se javite
Vasem lijeCniku. Vas lijeCnik Vam moze propisati lijek za lijeCenje infekcije,
a rano lijeCenje moze dovesti do lakSeg i kraceg tijeka herpes zostera.
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TeSke infekcije ukljuCujuci tuberkulozu

Neaktivne se infekcije, uklju€ujuci tuberkulozu, mogu aktivirati kad se broj
limfocita jako smaniji. U rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti infekcije koje
nastaju samo u ljudi s jako oslabljenim imunoloSkim sustavom (takozvane
oportunistiCke infekcije). Vas ¢e Vam lije€nik provjeriti krvnu sliku kako bi
se osiguralo da se broj stanica u krvi koje se bore protiv infekcija ne smaniji
previse.

Dodatno, Vi trebate biti na oprezu za slu€aj pojave bilo kakvih znakova i
simptoma koji mogu biti povezani s infekcijom. Znakovi infekcija mogu
ukljucivati:

* vrucicu

* bolove, bolne miSice

* glavobolju

* opce loSe osjecCanje

e zutu boju ociju.
To moze biti popraceno drugim simptomima, specificnima za mjesto
infekcije, kao $to su kasalj, povracanje, bolno mokrenje.

Ako se neki od simptoma pojavi, trebate posjetiti Vaseg lijecnika koji ¢e
odluciti trebate li neko odredeno lijeCenje.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)

PML je rijetka infekcija mozga koju uzrokuje virus (JC virus), a mozZe se
javiti u bolesnika koji uzimaju lijekove za smanjenje aktivnosti imunoloskog
sustava. PML je ozbiljno stanje koje moze dovesti do teSke
onesposobljenosti ili smrti.

lako nisu zabiljezeni slu¢ajevi PML-a u oboljelih od multiple skleroze koji su
uzimali ovaj lijek, ne moze se iskljuciti pojava takvih slu¢ajeva u
buducnosti.

Simptomi PML-a mogu biti slicni onima kod napada multiple skleroze.
Simptomi mogu ukljucivati promjene raspolozenja ili ponasanja, tegobe s
pamcéenjem, poteskoce u govoru i komunikaciji. Ako vjerujete da Vam se
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bolest pogorSava ili opazite bilo kakve nove ili neuobi€ajene simptome,
obratite se Vasem lijeCniku Sto je prije moguce.

Zlocudne bolesti (rak)

Zbog nacina na koji ovaj lijek djeluje ne moze se iskljuciti rizik od raka.
Opazeni su pojedinacni slu€ajevi raka u bolesnika koji su primali ovaj lijek u
klinickim ispitivanjima.

Ako trenutno imate zloéudnu bolest ne smijete uzimati MAVENCLAD®.

Nakon uzimanja ovog lijeka trebate se podvrgnuti standardnim
preventivnim pregledima za rak. Vas lije€nik Vas moze savjetovati o
preventivhim programima za rak koje biste mogli razmotriti.

SprjeCavanje trudnoce tijekom lijeCenja lijekom
MAVENCLAD®

MAVENCLAD® moze oétetiti genetski materijal i iskustva iz ispitivanja na
zivotinjama pokazala su da uzrokuje smrt i deformacije fetusa u razvoju.
Stoga, ako se ovaj lijek uzima 6 mjeseci prije trudnode, ili tijekom trudnoce,
moze uzrokovati pobacaj ili urodene mane u novorodencadi. Vas Vas
lije€nik moze savjetovati o izbjegavanju trudnoce prije propisivanja ovog
lijeka.

Bolesnice

Primjena lijeka MAVENCLAD® zabranjena je u trudnica zbog rizika od
teskih ostecenja nerodenog djeteta. Prije poCetka lijeCenja ovim lijekom
mora se iskljuciti trudno¢a. Ne smijete se poceti lijeCiti ovim lijekom ako ste
trudni.

Zene koje mogu zatrudnjeti moraju poduzeti mjere opreza kako bi izbjegle
trudnocu tijekom uzimanija lijeka MAVENCLAD® i jo$ najmanje 6 mjeseci
nakon posljednjeg uzimanja lijeka u svakoj godini lijeCenja primjenom
ucinkovite kontracepcijske metode. Vas ¢e Vam lijeCnik dati upute o
odgovaraju¢im metodama kontracepcije.
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MAVENCLAD® ne smanijuje u€inkovitost oralnih kontraceptiva koji se
koriste za sprje€avanje trudnoce (,pilule®).

Ako zatrudnite, javite se svom lije¢niku $to je prije moguce kako biste
razgovarali i savjetovali se o svim mogucim rizicima u trudnodi.

Bolesnici

MAVENCLAD® moze $tetno djelovati na Vase sjeme i putem njega se
moze se prenijeti Vasoj partnerici. Na taj naCin moze nastetiti nerodenom
djetetu. Morate poduzeti mjere opreza kako biste izbjegli trudnocu u
partnerice za vrijeme uzimanja lijeka i joS najmanje 6 mjeseci nakon
posljednjeg uzimanija lijeka u svakoj godini lijeCenja primjenom ucinkovite
kontracepcijske metode. Vas ¢e Vam lijeCnik dati upute o odgovarajuc¢im
metodama kontracepcije.

Ako Vasa partnerica zatrudni, treba se obratiti lijeCniku Sto je prije moguce
kako bi razgovarali o svim mogucim rizicima u trudnoci.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske
stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju putem
Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

MERRC K
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