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Pro Vase pacienty”s relabuijici roztrousenou sklerézou

NOVE PODMINKY
UHRADY

MAVENCLADY® je nové hrazen:

D pti pokraéovani v léébé
po 4. roce od jejiho zahajeni’

kvuli MR aktivité!

*MAVENCLAD je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s vysoce ktivi relabuiici roztrouSenou
sklerdzou (RS), definovanou na zdklad Klinickych charakteristik nebo pomoci zobrozovacich mefod®

Twwwsukl.cz
” MAVENCLAD EU SmPC
DMD - Igky ovliviujic prabgh onemocnéni, MR - magnetick rezononce

Zkrdcend informace o pfipravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nizev Ef;’{quvku a slogeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedng tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace: Priprovek
MAVENCLAD® je indikovdn k léché dos%él\]ch pacientd s vysoce akfivni relubu&ia’ roztrousenou sklerdzou (RS), definoyanou
na zdkladé Klinickjch charakterisfik nebo pomoct zobrazovacich metod. Nezadouci ucinky: Velmi caste; lymfopenie. Casté:
snizent pocty neutrofid, labidlni herpes, dermatomalni herpes zoster, vyrdzka, alopeci, Ostatni nezddouct ucinky byly
hldgeny v nizSich frekvencich, Davkovani  zpdsob podant: Dororuiend kumulativni davka priprovku MAVENCLAD® je
3,5 mg/kq télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand jako 1 6cebng pulz v davee 1,75 my/kg za rok. Kazdy lécebny
pulz zahrmuje 2 de{(léfhy, \]eden na zacdtku proniho mesice o jeden na zacatky druheho mesice priluného leebného
roku. Je-l to z lékaiského pohledu nutné (napr. ne7 s hladina lymfocytd upravi), maze se lécebny pulz v roce 2 odlodit

az 0 6 mésicg. Kozd |écebng tyden zohmuje 4 nebo 5 dnd, behem kferych dostane ;uciem 10 m% nebo 20 mg (jednu

nebo dvé Tublet!) viedné denni ddvee v zdvislosti na télesné hmotnosti. Po dokoncent 2 Iécebnjch pulz6 neni nutnd zddnd
dalSt lé¢ba Klodribinem behem 3. a 4. roku. Opakované zahdient Jécby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo no kteroukoli pomocnou latku En’pmvku, infekee virem lidské imunodeficience,
akfivai chronickd infekee (fuberkuldza nebo hepmiliduf, zohdjent lécby Kladribinem imunokompromimvunjch pacientd,
vCetné pacientd dostdvajicich v soucasné dobé imunosupresivai nebo myelosupresivni lgchu, aktivni malignitida, stiedné

(Z-MAV-00088

tézkd nebo t87kd porucha funkee ledvin (clearance kreatininy <60 ml/min), tEhatenstvi a kojent. Téhotenstvi a kojen:
Tkusengsti ziskané u cloveka s jinjmi ldtkami inhibujicim syntézu DNA naznacui, Ze kladribin poddvany bghem téhotenstvi
by mohl zpdsobit vrozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu. Neni zndmo, zda se klodribin vglufu]e
do lidského matefského mléko. Vzhledem k moznjm zdvoznjm nezddoucim Gcinkim u ko]enilch détf je kojeni béhem
lécby pfigruvkem MAVENCLAD® o T tyden po posledn ddvce kontraindikovdno. Uchovivani: chovdvege y plvodnim
obalu, aby hYl pripravek chrdnén pred vihkostr. Velikost baleni: Blistr z orientovangho [Folgumidu (0PA)/aluminia
(M)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (AT), zataveny do kartonové krabicky  upenény do détského bezpecnostaih

vnéjiiho obalu. Velikost boleni: 145, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu nemust bit viechny velikosti bolen. Registracni
disla: EU/1/17/1212/001 002, 603, 004, 005, 006, Drsitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B, Amsterdam,
Nizozemsko. Datum posledn revize textu: 04/2022. L6k {e vydavan pouze no lekaisky predpis  je hrazen z prostiedki
veiejngho poisteni. Pred predepsdnim éku s, prosim, prectete uplnou informaci o pripravky, kterou poskytneme na adrese
spolecnosti Merck spol. s ..
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