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Gwida ghall-Pazjenti

u I-Kuraturi

Affarijiet importanti xtiftakar dwar
it-trattament tieghek b’ MAYZENT®
(siponimod) V¥

V Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal
monitoragg addizzjonali. Dan se jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida
dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
mitluba jirrappurtaw kull reazzjoni avversa
suspettata.
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Dahla

N Din il-gwida fiha taghrif importanti dwar id-dozi ta’ MAYZENT® (siponimod), |-
effetti sekondarji u r-riskji li jista’ jkun hemm, inkluz gwida fkaz ta’ tqala.

Qabel ma tibda t-trattament tieghek, agra sew din il-gwida u I-fuljett ta’
taghrif, li jinsab fuq gewwa tal-kaxxa tieghek bil-medi¢ina MAYZENT®. II-
fuljett ta’ taghrif fug gewwa tal-kaxxa fih taghrif iehor dwar I-effetti sekondarji
li jistghu jingalghu.

Warrab din il-gwida flimkien mal-fuljett ta’ taghrif fuq gewwa tal-kaxxa fkaz li
jkollok bzonn tirreferi ghalihom inti u ghaddej bit-trattament. Ghid il kull tabib
li tara li ged tiehu trattament b’ MAYZENT®.

Uza l-iskeda tat-trattament li hemm fpagna 11 meta tibda tiehu t-trattament
b’MAYZENT®.

Jekk ikollok xi effett sekondarju, importanti li tirrapporta dan lit-tabib tieghek. Dan
jinkludi kull effett sekondarju possibbli li mhux imnizzel fil-fuljett ta’ taghrif fuq gewwa

tal-kaxxa.




L-Isklerozi Multipla (SM)

L-Isklerozi Multipla (SM) hi marda newrologika li taffettwa I-mohh u x-xewka
tad-dahar.

F’pazjenti bl-SM, i¢-¢elluli immunitarji tal-gisem innifsu jattakkaw bi zball i¢-
¢elluli nervuzi fil-mohh u fix-xewka tad-dahar. Mal-medda taz-Zzmien, dawn
ic-¢elluli nervuzi jintilfu, u dan iwassal biex tizdied id-dizabbilta.

Ghal xi whud, is-sintomi jmorru ghall-aghar bil-mod il-mod minn mindu tfegg
din il-marda u dan b’mod progressiv (SM progressiva), filwaqt li ghal ohrajn
is-sintomi jmorru u jigu (SM b’rikaduta u remittenti).

Fi zmien ghaxar snin aktar minn 50% tal-pazjenti li ghandhom SM b’rikaduta
u remittenti se jizviluppaw eventwalment sitwazzjoni fejn is-sintomi se
jkomplu jmorru ghall-aghar, indipendentament minn jekk hemmx rikaduti jew
le, li jwassal ghal dizabbilta. Din tissejjah sklerozi multipla progressiva
sekondarja (SMPS).



MAYZENT®

RS

MAYZENT® fih sustanza attiva msejha siponimod, li hi modulatur
tar-ri¢ettur tal-isfingosina-1-fosfat (S1P).

Jintuza sabiex jittratta adulti bil-marda tal-SMPS attiva.

MAYZENT® jahdem billi jwaqgaf i¢-¢elluli immunitarji tal-gisem
innifsu (ic-¢elluli I-bojod tad-demm) milli jghaddu ghal gol-mohh u x-
xewka tad-dahar u jattakkaw i¢-celluli nervuzi.

Studju mdaqqas f'fazi 3 sab li MAYZENT® jista’ jbatti I-effetti tal-

attivita tal-marda, fosthom li d-dizabbilta taggrava, li jiffurmaw
lezjonijiet fil-mohh u li jkun hemm rikaduti.



Qabel ma tiehu MAYZENT®
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J

II-heffa li biha MAYZENT?® jitkisser fil-gisem tvarja minn pazjent ghal iehor, u
ghaldagstant nies differenti jehtiegu dozi differenti.

Qabel ma tibda t-trattament, it-tabib tieghek se jaghmillek test tad-demm jew
tar-rig (kampjun mill-halq) sabiex jiddetermina kemm MAYZENT® ged
jitkisser sew f'gismek halli jasal ghall-ahjar doza ghalik. F’Certi kazijiet, it-test
se juri li MAYZENT® mhuwiex I-ahjar ghazla ta’ trattament ghalik.

It-tabib jaf jaghmillek ukoll test tad-demm sabiex jiccekkja I-ghadd tad-demm
shih kif ukoll biex tigi evalwata |-funzjoni tal-fwied tieghek.

Jekk gabel ma kellekx il-gidri r-rif jew jekk ma tiftakarx li gabditek, jekk
joghgbok ghid lit-tabib tieghek. Jekk m’intix imhares kontra I-virus, se jkollok
bzonn tilgima gabel ma tibda t-trattament ’MAYZENT®. F’dan il-kaz, it-tabib
se jtawwal b’xahar minn meta tkun hadt il-kors shih ta’ tilgimiet biex jibda t-
trattament b’ MAYZENT®.



Qabel ma tiehu MAYZENT®
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Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek, jew gatt kellek gabel, disturbi fil-vista
jew problemi fil-vista fi¢c-¢entru tal-ghajn (edema makulari),
infammazzjoni jew infezzjoni fl-ghajn (uveite), jew jekk ghandek livell
gholi ta’ zokkor fid-demm (dijabete). Jekk ghandek storja ta’ xi wahda
minn dawn il-kundizzjonijiet, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi li taghmel
ezami tal-ghajnejn gabel ma tkun tista’ tibda t-trattament b’ MAYZENT®.

Jekk thati minn xi kundizzjoni tal-qalb jew ged tiehu trattamenti li jistghu
jwasslu biex titbaxxa r-rata tat-tahbit tal-qalb tieghek, it-tabib tieghek se
johodlok il-pressjoni tad-demm u jaghmillek test imsejjah
elettrokardjogramma (ECG) biex jiccekkja r-ritmu ta’ qalbek gabel ma
jinbeda t-trattament b’MAYZENTZ®. It-tabib tieghek jaf jirreferik ukoll
ghand specjalist tal-galb (kardjologu) ghal parir dwar kif ghandek tibda t-
trattament b’MAYZENT®, u x'tip ta’ osservazzjoni ghandha ssirlek.



Qabel ma tiehu MAYZENT®

Trattamenti ohrajn

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi trattament li jbiddel is-
sistema immuni tieghek jew trattament li jista’ jwassal biex
titbaxxielek ir-rata tat-tahbit tal-qalb.

Jaf ikollok bzonn tbiddel jew twaqqaf ghal mument it-
trattament tieghek tas-soltu ghal perjodu qasir ta’ zmien. Dan
minhabba li I-effetti ta’ dawn il-medi¢ini jistghu jizdiedu meta
jintuzaw flimkien ma’ MAYZENT®.

MAYZENT® mhuwiex irrakkomandat jekk ghandek certu
mard tal-qalb jew qed tiehu medicini ohrajn maghrufa li
jbaxxu r-rata tat-tahbit tal-galb.




L-ewwel darba li tiehu MAYZENT®

O

Rata baxxa tat-tahbit tal-galb

Mat-tnedija tat-trattament, MAYZENT® jista’ jwassal biex ir-rata tat-tahbit tal-

qalb titbaxxa temporanjament, i jaf iwassal biex thossok stordut jew thoss

rasek iddur bik. Ghal bosta pazjenti, ir-rata tat-tahbit tal-qalb terga’ lura

ghan-normal fi zmien ghaxart ijiem.

» M’ghandekx issuq jew thaddem magni matul I-ewwel gurnata meta
jinbeda t-trattament b’MAYZENT®, minhabba li taf thossok stordut.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk thossok stordut, imdardar, ghajjien,
jew thoss palpitazzjonijiet wara I-ewwel doza li tiehu jew matul I-ewwel
hamest ijiem minn meta tibda t-trattament.

Jekk diga tbati minn xi kundizzjoni tal-galb, it-tabib tieghek se jitolbok tibga’
I-klinika tieghu jew I-isptar ghal mill-ingas sitt sighat wara li tiehu [-ewwel
doza halli b’hekk ikun jista’ jiccekkjalek ta’ spiss il-pressjoni tad-demm u |-
polz u jkun jista’ jaghmillek elettrokardjogramma (ECG) biex ji¢¢ekkja r-ritmu
ta’ gqalbek. Jekk I-ECG tieghek juri xi anormalitajiet matul dan il-hin, jaf
ikollhom bzonn izommok ghal aktar osservazzjoni (jista’ jkun sal-ghada)
sakemm ma jghaddix kollox.
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Tnedija tat-trattament b’MAYZENT?®

It-trattament tieghek se jinbeda b’pakkett ta’ titrazzjoni mifrux fuq hamest
ijiem. Se tibda b’doza ta’ 0.25 mg (pillola wahda) fl-ewwel u t-tieni jum u
wara 0.5 mg fit-tielet jum (zewg pilloli), 0.75 mg fir-raba’ jum (tliet pilloli) u
1.25 mg fil-hames jum (hames pilloli), sakemm tintlahaq id-doza ta’
trattament irrakkomandata (jew 2 mg jew 1 mg skont ir-rizultati tat-test tad-
demm tieghek jew tar-rig maghmul gabel it-tnedija tat-trattament) mis-sitt
jum’il quddiem.

Il-fatt li d-doza ta’ MAYZENT® se tizdied gradwalment fuq medda ta’

hamest ijiem jghin biex jonqgos I-effett temporanju fuq galbek mat-tnedija tat-
trattament moghti.

Fu I-pilloli tieghek ta’ MAYZENT® darba kuljum. Idealment, dan ghandek
taghmlu fl-istess hin kuljum. Ghall-ewwel sitt ijiem, huwa ssuggerit li tiehu I-
pilloli li nghatawlek filghodu. Il-pilloli hudhom mal-ikel jew wahedhom.
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Skeda ta’ trattament b’MAYZENT®

Pakkett ta’ titrazzjoni: skeda ta’ trattament mifruxa fug hamest ijiem Doza ta’ trattament

O] O] OJO) (OJOXO;
JumlD JumZD Jum3D Jum4D

Tista’ timmarka I-kaxxi fl-immagini ta’ fuq biex tara kif miexi
fit-trattament tieghek jew tista’ tissettja I-mobile tieghek biex
ifakkrek.

4 x0.25 mg
darba kuljum

aume ||

*(skont ir-rizultati tad-demm tieghek jew it-test tar-riqg imwettga gabel it-tnedija tat-trattament)

Importanti li tiftakar li trid tiehu I-pilloli kuljum. Matul I-ewwel sitt ijiem
mit-trattament, jekk xi darba minnhom tinsa tiehu xi doza, ikollok terga’
tibda t-trattament mill-bidu b’pakkett ta’ titrazzjoni gdid.
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Effetti sekondariji u riskji potenzjali:
sintomi fil-vista

MAYZENT?® jista’ jwassal biex jintefah fug wara tal-ghajn.

Din il-kundizzjoni hija maghrufa bhala edema makulari u hija
riversibbli jekk tingabad kmieni.

Is-sintomi li jistghu jidhru jafu jinkludu:

.

.

Vista mcajpra jew immewga fi¢-¢entru tal-ghajn
Titlef il-vista
Kuluri jidhru mitfijin jew mibdula

Ghid lit-tabib tieghek minnufih dwar kull tibdil li tinnota fil-vista
tieghek, matul it-trattament u sa erba’ gimghat wara li tkun
wagqgaft it-trattament b’MAYZENT®.




Effetti sekondarji u riskji potenzjali:
infezzjonijiet
Minhabba li MAYZENT® jaffettwa s-sistema immuni, taf tkun aktar suxxettibbli
ghall-infezzjonijiet. Jekk ghandek xi wiehed mis-sintomi li gejjin matul it-

trattament, u sa erba’ gimghat minn mindu twaqqaf it-trattament, gharraf lit-
tabib tieghek minnufih.

Sintomi possibbli ta’ infezzjoni serja (ez. meningite) huma:
» Deni

Sintomi li jixbhu lil tal-influwenza

Ugigh ta’ ras flimkien ma’ ebusija fl-ghonq

Dardir u/jew konfuzjoni

Jekk tahseb li I-SM tieghek qged taggrava b’heffa akbar (ez. thossok dghajjef, ikollok
accessjonijiet jew tibdil fil-vista) jew jekk tinnota sintomi godda jew mhux tas-soltu
(ez. ugigh ta’ ras, tibda tinsa, tinbidillek il-burdata jew I-attitudni), kellem lit-tabib
tieghek mill-aktar fis. Dawn jafu jkunu minhabba infezzjoni rari hafna fil-mohh
imsejha lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML) li tista’ ssehh f’pazjenti li
ged jiehdu medicini bhal MAYZENT® u medicini ohrajn uzati ghat-trattament tal-SM.
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Effetti sekondariji u riskji potenzjali:
funzjoni tal-fwied

MAYZENT® jista’ jwassal ghal rizultati mhux normali tat-testijiet tal-funzjoni
I et twien
Kellem lit-tabib tieghek jekk tinnota sintomi bhal:
+ Dardir bla mistenni
* Rimettar
» Ugigh fzaqgek
+ Gheja
* Raxx
Sfurija f'ghajnejk jew fil-gilda
* Awrina skura

Dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ problemi fil-
fwied u ghandek tkellem lit-tabib tieghek li se
jaghmillek test tal-funzjoni tal-fwied.
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Effetti sekondarji u riskji possibbili:
tumuri

Wagt li ged tinghata t-trattament b’ MAYZENT®, se jizdiedlek ir-riskju
li jkollok tumuiri fil-gilda.

Kun cert li tuza protezzjoni ghal kontra x-xemx meta tkun fix-xemx.

M’'ghandekx tinghata fototerapija b’radjazzjoni UV-B jew
fotokemoterapija PUVA (trattamenti uzati ghal xi kundizzjonijiet tal-
gilda) waqt li tinghata trattament b MAYZENT®.
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Pazjenti nisa

Ghandek tevita li tohrog tgila waqt li ged tiehu MAYZENT® minhabba li hemm
ir-riskju li ssir hsara lit-tarbija fil-guf.

Jekk tohrog tqila waqt li ghaddejja bit-trattament, jew fi zmien ghaxart ijiem wara
li tkun waqqgatft it-trattament b’ MAYZENT®, gharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Tkellem mat-tabib tieghek dwar metodi affidabbli ta’ kontracezzjoni li ghandek
tuza waqt it-trattament b’MAYZENT® u ghal mill-ingas ghaxart ijiem wara li tkun
wagqqaft it-trattament.

Nisa li ged jinghataw MAYZENT® m’ghandhomx ireddghu minhabba I-effetti
sekondarji li jista’ jkun hemm ghat-trabi.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tinghata wkoll il-Kartuna ta’ Tfakkir
dwar Tqala u jrid isirlek test negattiv tat-tqala gabel ma tibda t-trattament u
mbaghad wara minn zmien ghal zmien.

MAYZENT® m’ghandux jintuza jekk inti tqila jew
jekk inti mara li tista’ tohrog tqila li mhux ged tuza
kontracezzjoni effettiva.
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Tilgimiet

Evita li tiehu tilgimiet hajjin bhal tat-tuberkulozi (BCG), il-hosba, id-deni
tas-suffejra u tar-rotavirus wagt li ged tiehu MAYZENT® u ghal
erba’ gimghat wara li tkun waqqaft it-trattament.

It-tilgimiet jafu jkunu angas effettvi jekk jittiehdu wagqt it-trattament.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn xi tilgima. It-trattament
tieghek jaf ikollu jitwaqqgaf ghal gimgha gabel ma tiehu t-tilgim u jerga’
jinbeda b’pakkett ta’ titrazzjoni xahar wara t-tilgima.



Meta tinsa tiehu l-pilloli tieghek u
twaqqaf it-trattament

@ TERGAX TIBDA T-TRATTAMENT BID-DOZA TIEGHEK TAS-SOLTU
JEKK:

.

Tinsa xi darba tiehu t-trattament tieghek matul I-ewwel sitt ijiem mit-
trattament tieghek

Tinsa tiehu t-trattament tieghek ghal erbat ijiem jew aktar wara xulxin
meta ghadek ghaddej bid-doza ta’ trattament ordnata mit-tabib

Jekk issehh xi wahda minn dawn iz-zewg sitwazzjonijiet, ikollok
bzonn terga’ tibda t-trattament mill-bidu b’pakkett ta’ titrazzjoni
gdid, kif ukoll trid terga’ ssir osservazzjoni wara lI-ewwel doza
moghtija lil pazjenti b’riskju kardjovaskulari. Kellem lit-tabib tieghek
biex jara meta se terga’ tibda t-trattament tieghek.
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Meta twaqqaf it-trattament tieghek
b’MAYZENT®

L

Wara li twaqgaf it-trattament tieghek b’MAYZENT®, informa lit-tabib
tieghek minnufih jekk tahseb li s-sintomi tal-marda sejrin ghall-aghar
(ez. thossok dghaijjef jew tara tibdil fil-vista) jew jekk tinnota xi sintomi
godda.

Dettalji fejn tikkuntattja lit-tabib tieghek

Isem

[0 [T 2T



Kwalunkwe suspett ta’ reazzjoni mhux mixtieqa mill-medic¢ina (effetti sekondarji) u zball terapewtiku jistghu jigu
rrappurtati lill-Awtorita dwar il-Medi¢ina billi timtela I-formula rispettiva fit-tagsima Reazzjonijiet Avversi mill-
Medicina, misjuba online, fl-indirizz elettroniku http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal u tintbaghat bil-
posta jew b’email lil:

P: It-Tagsima tal-Farmakovigilanza fid-Direttorat dwar il-Licenzji, L-Awtorita dwar il-Medicini, Sir Temi Zammit
Buildings, Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000.

E: postlicensing.medicinesauthority@gov.mt

Il-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jistghu wkoll jirrappurtaw kull episodju mhux mixtieq marbut mal-uzu ta’
MAYZENT lil Novartis Pharma Services Inc., Uffic¢ju Rapprezentattiv, Malta, bit-telefown billi jcemplu fuq +356
21222872, online billi jzuru www.report.novartis.com jew b’email mibghuta lil drug_safety.malta@novartis.com.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park,
Merrion Road, Dublin 4, L-Irlanda.

Ir-Rapprezentant Lokali: Novartis Pharma Services Inc., Ufficéju Rapprezentattiv, Malta.
Nru tat-Tel.: +356 21222872

Sabiex tikseb kopji elettronici tal-Materjal Edukattiv, jekk joghgbok zur is-sit elettroniku tal-Awtorita dwar
il-Medicini ta’ Malta - http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm - u nizzel il-materjal mehtieg bl-ahhar data
disponibbli.
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