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Viktig informasjon til pasienter som starter p& behandling med MAVENCLAD®

Melding av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogs& melde fra om bivirkninger
direkte via elektronisk skjema til DMP: www.dmp.no/pasientmelding.

Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved
bruk av dette legemidlet.
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Introduksjon til
MAVENCLAD®

Legen din har forskrevet et legemiddel som heter
MAVENCLAD® for behandling av multippel sklerose.
Denne veiledningen inneholder viktig informasjon om
MAVENCLAD®.

Ved & lese denne veiledningen neye Vil du lcere mer
om MAVENCLAD® og mulige bivirkninger.

Du vil finne mer informasjon i pakningsvedlegget som
felger hver legemiddelpakning.

En trinnvis veiledning pd slutten av pakningsvedlegget
beskriver hvordan du skal ta MAVENCLAD® tabletter.
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Hvordan gis behandling med
MAVENCLAD®?

* Antallet MAVENCLAD® tabletter du trenger & ta, avhenger av
kroppsvekten din. Legen din vil gi deg tydelige instruksjoner om antalll
tabletter og nér du skal ta dem.

» Du skal bare ta MAVENCLAD® i uke 10g uke 5i det forste og andre
behandlingsdret (dvs. totalt 4 behandlingsuker i lgpet av de ferste 2
&rene). Legen din vil gi en spesifikk tidsplan som beskriver antall tabletter
som skal tas og de neyaktige dagene for administrering.

* Na&r behandlingen for &r1og 2 er avsluttet, er det ikke behov for
ytterligere behandling med MAVENCLAD® i &r 3 og 4.

* Dersom du har glemt & ta en dose med MAVENCLAD®, men husker det
samme dag som den var planlagt, fortsett med & ta den planlagte dosen
den dagen.

* Hvis du har glemt en dose, men husker den neste dag, skal du ikke ta den
glemte dosen sammen med den neste planlagte dosen. Ta i stedet den
glemte dosen neste dag og forleng antall dager i den behandlingsuken.
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Bivirkninger og
potensielle risikoer

MAVENCLAD® kan vecere forbundet med bivirkninger, og disse er
beskrevet i sin helhet i pakningsvedlegget som felger med tablettene.
Under beskrives viktige bivirkninger du mé veere oppmerksom pé.

Lymfopeni

MAVENCLAD® fordrsaker en midlertidig nedgang i en type hvite
blodceller, kalt lymfocytter, som sirkulerer i blodet. Ettersom disse cellene
er en del av kroppens immunsystem (kroppens naturlige forsvar), kan

en stor reduksjon i sirkulerende lymfocytter (lymfopeni) gjere kroppen
mottakelig for infeksjoner. De viktigste infeksjonene er beskrevet
nedenfor. Legen din vil kontrollere blodet ditt for & sikre at antallet
lymfocytter ikke blir for lavt.

Leverproblemer

MAVENCLAD® kan vcere assosiert med leverproblemer, scerlig hvis du
har hatt leverproblemer tidligere. Informer lege dersom du har hatt
leverproblemer etter & ha tatt andre legemidler eller dersom du har
underliggende leversykdom. Far oppstart av behandling vil legen ta en
blodpreve for & veere sikker pd& at leveren din fungerer som den skal.
Symptomer pd leverskade kan inkludere:

* kvalme

* oppkast, magesmerter

* tretthet (fatigue)

° tap av appetitt

* gulhet i hud eller ayne (gulsott)

°* mork urin
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Kontakt lege umiddelbart dersom du legger merke til noen av tegnene
eller symptomene som er beskrevet ovenfor. Legen vil bestemme om du
md& ta en midlertidig pause i behandlingen med MAVENCLAD® eller om

du mé& avslutte behandlingen med MAVENCLAD® fullstendig.

Herpes zoster (helvetesild)
Varicella zoster er et virus som gir vannkopper. Det kan ligge sovende i

nervene i kroppen, og kan reaktiveres og gi helvetesild.

Helvetesild kan pdvirke alle deler av kroppen, inkludert ansikt og eyne.
De vanligste omrédene hvor det utvikles helvetesild er bryst og mage.

| enkelte tilfeller kan helvetesild gi tidlige symptomer noen dager for det
forste, smertefulle helvetesild utslettet viser seg.
Disse tidlige symptomene kan inkludere:

hodepine

brenning, prikking, nummenhet eller klge i huden pd det
berorte omrédet

generell uvelhet
feber
De fleste som har helvetesild, opplever et lokalt «b&nd» med voldsom

smerte og blemmedannende utslett pd det bergrte omrédet. Det
berarte hudomrédet vil vanligvis voere gmt.

Helvetesild utslettet vises vanligvis p& den ene siden av kroppen og
utvikler seg p& hudomrédet som er forbundet med den bergrte nerven.
Til & begynne med vises helvetesild utslettet som rede flekker p& huden,
for det utvikler seg til klzende blemmer.

Nye blemmer kan oppstd i opptil en uke. Noen f& dager etter at de
oppstdr, blir de gulaktige, flate og terker ut.

Hvis du merker noen av tegnene og symptomene som er beskrevet
ovenfor, skal du kontakte legen din umiddelbart. Legen din kan forskrive
legemidler som behandler infeksjonen. Tidlig behandling kan gi mindre
alvorlig eller mer kortvarig helvetesild.



Alvorlige infeksjoner, inkludert tuberkulose

MAVENCLAD® kan midlertidig redusere lymfocyttene i blodet ditt.
Inaktive infeksjoner, inkludert tuberkulose, kan aktiveres nér antall
lymfocytter blir sterkt redusert. | sjeldne tilfeller kan det oppsté
infeksjoner hos personer med alvorlig svekket immunsystem. Disse kalles
opportunistiske infeksjoner. Legen din vil kontrollere blodet ditt for & sikre
at antall celler i blodet som bekjemper infeksjoner, ikke blir for lavt.

| tilegg mé& du voere oppmerksom pé alle tegn og symptomer som kan
veere forbundet med en infeksjon.

Tegnene pd& infeksjon kan veere:
feber
verkende, smertefulle muskler
hodepine
generell felelse av uvelhet
gulhet i @ynene

Disse kan veere ledsaget av andre symptomer som er spesifikke for
infeksjonsstedet, som hoste, oppkast eller smertefull vannlating.

Hvis du har scerlig alvorlige symptomer skal du oppseke legen din, som
kan avgjere om du trenger noen spesiell behandling.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

PML er en sjelden hjerneinfeksjon for&rsaket av et virus (JC-virus),

som kan oppstd hos pasienter som tar legemidler som reduserer
immunsystemets aktivitet. PML er en alvorlig tilstand som kan fere

til alvorlig funksjonsnedsettelse eller ded. Selv om det ikke har voert
observert noen tilfeller av PML hos pasienter med multippel sklerose
som tok MAVENCLAD®, kan man ikke utelukke at slike tilfeller kan oppsté
i fremtiden.

Symptomer pé& PML kan veere lik symptomer pé et multippel sklerose-
attakk. Symptomer kan inkludere endringer i humer eller atferd,
hukommelsessvikt, tale- og kommunikasjonsvansker. Dersom du tror at
sykdommen din blir verre, eller hvis du legger merke til nye eller uvanlige
symptomer, skal du rédfere deg med din behandlende lege s& snart
som mulig.

Malignitet (kreft)

P& grunn av méten MAVENCLAD® virker pd, kan en potensiell risiko for
kreft ikke utelukkes. Enkelttilfeller av kreft er observert hos pasienter
som har f&tt kladribin i kliniske studier. Du ber gjennomgd standard
kreftundersokelser etter at du har tatt MAVENCLAD®. Legen din kan gi
deg rédd om kreftundersokelsesprogrammer du kan vurdere & bruke. Hvis
du har en kreftsykdom, mé& du ikke ta MAVENCLAD®.



MAVENCLAD® kan fordrsake skade p& genmateriale, og dyrestudier har
vist at MAVENCLAD® for&rsaket ded og misdannelser pd foster under
utvikling. Hvis MAVENCLAD® tas mindre enn 6 méneder for graviditet
eller under graviditet, kan det derfor for&rsake spontanabort eller
fodselsdefekter hos barnet. Fer MAVENCLAD® forskrives kan legen din
gi deg r&d om hvordan du unngér graviditet.

Kvinnelige pasienter

MAVENCLAD® skal aldri brukes av gravide kvinner p& grunn av risikoen
for alvorlig skade pd det ufedte barnet. Graviditet m& voere utelukket
for behandlingsstart med MAVENCLAD®. Du mé ikke starte behandling
med MAVENCLAD® hvis du er gravid. Kvinner som kan bli gravide, mé&
bruke sikker prevensjon (en metode med en feilmargin p& mindre enn
1% per &r ved konsekvent og riktig bruk) for & unngé & bli gravid i
lzpet av den tiden de tar MAVENCLAD®, og i minst 6 mé&neder etter
siste inntak av legemidlet i hvert behandlingsér. Legen din vil gi deg
veiledning om egnet prevensjon.

MAVENCLAD® reduserer ikke effekten av orale prevensjonsmidler som
brukes for & unngd graviditet (“p-pillen”).

Hvis du blir gravid, mé& du kontakte legen din s& snart som mulig for &
snakke om og f& r&dd om potensielle risikoer ved graviditeten.

Mannlige pasienter

MAVENCLAD® kan vecere skadelig for sceden din og kan overferes til din
kvinnelige partner via sced. Det kan derfor voere skadelig for det ufedte
barnet. Du mé ta forholdsregler for & unngé at partneren din blir gravid

i lzpet av den tiden du tar legemidlet, og i minst 6 m&neder etter siste
inntak av legemidlet i hvert behandlingsér, ved bruk av sikker prevensjon
(en metode med en feilmargin p& mindre enn 1% per &r ved konsekvent
og riktig bruk). Legen din vil gi deg veiledning om egnet prevensjon. Hvis
partneren din blir gravid, m& hun kontakte lege s& snart som mulig for &
snakke om og f& r&d om potensielle risikoer ved graviditeten.
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