Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Mayzent®

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist Mayzent und wann wird es angewendet?

Mayzent gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Sphingosin-1-Phosphat (S1P)-Rezeptor-
Modulatoren bezeichnet werden. Mayzent enthalt den Wirkstoff Siponimod.

Mayzent wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit sekundar progredienter Multipler
Sklerose (SPMS) mit entzindlicher Krankheitsaktivitat. Eine entzindliche Krankheitsaktivitdt bei SPMS
liegt dann vor, wenn noch Schiibe auftreten, oder wenn die MRT (Magnetresonanztomographie)-
Bildgebung Entziindungen zeigt.

Mayzent hilft, das Zentralnervensystem (ZNS) vor Angriffen des kdrpereigenen Immunsystems zu
schitzen, indem es die Fahigkeit bestimmter weisser Blutkdrperchen (Lymphozyten), sich ungehindert im
Koérper zu bewegen, einschrankt. Mayzent kann verhindern, dass entzindungsverursachende Zellen das
Gehirn und das Rickenmark erreichen. Damit wird die von der MS verursachte Nervenschadigung
verringert. Dadurch hilft Mayzent, die Auswirkungen der Krankheitsaktivitat (Verschlechterung der
Behinderung, Hirnlasionen, Verlust von Hirnvolumen und Schibe) zu verlangsamen. Mayzent hat
modglicherweise auch einen direkten gunstigen Einfluss auf bestimmte Hirnzellen, welche an der Behebung
oder Verlangsamung der MS-bedingten Schadigung beteiligt sind.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Bitte halten Sie sich genau an die Anweisungen lhres Arztes oder lhrer Arztin. Sie kénnen von den
allgemeinen Informationen in dieser Packungsbeilage abweichen.

Wann darf Mayzent nicht eingenommen werden?
Sie diirfen Mayzent nicht einnehmen,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Siponimod, Erdnlisse, Soja oder einen der sonstigen
Inhaltsstoffe von Mayzent sind (siehe «Was ist in Mayzent enthalteny).

e wenn Sie unter einem Immunschwachesyndrom leiden.

e wenn Sie eine Vorgeschichte einer schweren Infektion des Gehirns haben, wie eine progressive
multifokale Leukoenzephalopathie (PML) oder Kryptokokkenmeningitis.

e wenn Sie eine aktive Krebserkrankung haben.
e wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben (Child-Pugh-Klasse C).

e wenn Sie in den letzten 6 Monaten einen Herzinfarkt, instabile Angina pectoris (eine Form der
Durchblutungsstérung des Herzens), einen Schlaganfall (einschliesslich einer TIA genannten,
vorubergehenden Durchblutungsstérung des Gehirns) oder, eine schwere Herzmuskelschwache mit
stationarer Behandlung (Herzmuskelschwache der Klasse NYHA Klasse llI-1V) hatten.

e wenn Sie eine Vorgeschichte von schwerem unregelmassigem oder anomalem Herzrhythmus (AV-
Block 2. Grades Mobitz Typ Il, AV-Block 3. Grades, sinusatriale Blockierung oder Sick-Sinus-
Syndrom) haben und keinen Herzschrittmacher tragen (siehe «Wann ist bei der
Einnahme/Anwendung von Mayzent Vorsicht geboten?»).
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e wenn das Ergebnis lhrer Blutuntersuchung zeigt, dass Ihr Kérper Mayzent nicht ausreichend
abbauen kann (Genotyp CYP2C9*3/*3, betrifft weniger als 0.4-0.5% der Bevolkerung).

e wenn Sie schwanger sind oder eine Frau im gebarfahigen Alter sind, die keine zuverlassige
Verhitungsmethode anwendet.

Wann ist bei der Einnahme von Mayzent Vorsicht geboten?
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, bevor Sie Mayzent einnehmen,

e wenn Sie eine Infektion haben. Eine bereits bestehende Infektion kann sich verschlechtern. Sollten
Sie eine aktive schwere Infektion haben, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die Behandlung mit Mayzent
verschieben, bis die Infektion abgeklungen ist.

e wenn lhre Immunabwehr geschwacht ist beispielsweise durch eine Erkrankung oder durch
Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken (s. «Einnahme zusammen mit anderen
Arzneimittelny).

e wenn Sie noch nicht an Windpocken erkrankt waren oder nicht dagegen geimpft sind. Sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Mayzent Windpocken bekommen, kdnnte bei Ihnen ein grosseres
Risiko fir Komplikationen bestehen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie moglicherweise bitten, sich
gegen Windpocken impfen zu lassen.

e wenn Sie eine Impfung planen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie hierzu beraten (s. «Einnahme
zusammen mit anderen Arzneimitteln»).

e wenn Sie an Sehstérungen (insbesondere einer als Makulabdem bezeichnete Erkrankung), an
Augenentziindungen oder -infektionen (Uveitis) leiden oder gelitten haben. Ihr Arzt oder lhre Arztin
bittet Sie, vor dem Beginn der Behandlung mit Mayzent sowie in regelmassigen Abstanden wahrend
Ihrer Behandlung eine Augenuntersuchung vornehmen zu lassen. Die Makula ist ein kleiner Bereich
der Netzhaut am Augenhintergrund, mit dem Sie Umrisse, Farben und Details klar und scharf sehen
kdnnen (zentrales Blickfeld). Mayzent kann eine Schwellung in der Makula verursachen. Die
Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Makuladdem entwickelt, ist hoher, wenn Sie schon einmal ein
Makuladdem oder eine Uveitis hatten oder Diabetes haben.

e wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder hatten (auch wenn sie behandelt werden):
eine schwere Herzerkrankung, unregelmassigen oder anomalen Herzschlag (Arrhythmie),
Schlaganfall oder andere mit den Blutgefassen des Gehirns in Zusammenhang stehende
Erkrankungen, eine verlangsamte Herzfrequenz, Ohnmachtsanfalle, Stérung des Herzrhythmus,
(auffallige Befunde im EKG).

e wenn Sie eine schwere Schlafapnoe haben.

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben, der nicht durch Arzneimittel kontrolliert werden kann.
e wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten.

e wenn Sie schwanger werden kdnnten oder mdchten.

In den ersten Tagen der Behandlung kann Mayzent eine Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie)
hervorrufen. Mdglicherweise werden Sie Uberhaupt nichts davon bemerken. Sie kdnnten sich aber auch
schwindelig oder mude fuhlen. Mayzent kann zu Beginn der Behandlung auch einen unregelmassigen
Herzschlag verursachen. Sollte etwas darauf hindeuten, dass bei lhnen ein erhéhtes Risiko fiur das
Auftreten dieser Wirkungen bestehen kénnte, wird lhr Arzt bzw. |hre Arztin mdglicherweise entscheiden,
Sie am Anfang der Behandlung engmaschiger zu Uberwachen, oder Sie zundchst an einen Kardiologen zu
Uberweisen.

Wenn eines der folgenden Symptome wéhrend der Behandlung mit Mayzent bei Ihnen auftritt,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder lhre Arztin, weil es schwerwiegend sein kénnte:

o Eine Infektion. Mayzent senkt die Zahl der Lymphozyten. Sie kdbnnen daher anfalliger fir Infektionen
sein, wahrend Sie Mayzent einnehmen (und bis zu 3 bis 4 Wochen nach Beendigung der
Einnahme). Infektionen kdnnten schwerwiegend oder moglicherweise lebensbedrohlich sein.
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Sie vermuten, dass sich lhre MS-Erkrankung verschlechtert (z.B. Schwache oder visuelle
Veranderungen), oder Sie bemerken irgendwelche neuen oder ungewohnlichen Symptome. Dies
kénnten Symptome einer seltenen Erkrankung des Gehirns sein, die durch eine Infektion verursacht
wird und Progressive Multifokale Leukenzephalopathie (PML) genannt wird.

Wenn solch eine PML bei Ihnen festgestellt wird, sollte die Behandlung mit Mayzent dauerhaft
beendet werden. Aufgrund der Konzentrationsabnahme von Mayzent im Blut, kann es allerdings bei
manchen Patienten zu einer Verschlechterung der Krankheit, einschliesslich der Gehirnfunktion,
kommen. Dies kann durch eine Uberschiessende Entziindungsreaktion, das sogenannte
entzlindliche Immunrekonstitutionssyndrom, hervorgerufen werden (engl.: Immune reconstitition
inflammatory syndrome, IRIS).

Sie haben Fieber, flhlen sich, als ob Sie Grippe hatten oder Kopfschmerzen haben, die mit einem
steifen Nacken, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit und/oder Verwirrtheit einhergehen. Dies kdénnten
Symptome einer Meningitis und/oder Enzephalitis sein, verursacht durch eine Virus- oder
Pilzinfektion (wie Kryptokokkenmeningitis).

Ihre Sehkraft verandert sich, es entwickelt sich beispielsweise ein «blinder Fleck» im Zentrum lhres
Blickfeldes oder Sie haben Probleme mit der Wahrnehmung von Farben oder feinen Details. Es
kénnte sich um Symptome eines Makuladdems handeln. Es kann ahnliche Sehstérungen
verursachen wie ein MS-Schub (Optikusneuritis). Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird zusétzliche
Augenuntersuchungen veranlassen.

Unerklarliche Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Miidigkeit, Gelbfarbung der Haut oder des
Weissen in den Augen oder ungewohnlich dunklen Urin. Es kénnte sich um Leberprobleme
handeln.

Zu den Symptomen von Hautkrebs kénnen Hautknétchen (z.B. glanzende perlenartige Knétchen),
Flecken oder offene Wunden gehéren, die nicht innerhalb von Wochen abheilen. Symptome
anderer Hautkrebsarten kdnnen abnormales Wachstum oder Veranderungen des Hautgewebes
(z.B. ungewdhnliche Muttermale) mit einer Anderung der Farbe, Form oder Grésse im Laufe der
Zeit sein.

Plétzliches Auftreten von starken Kopfschmerzen, Verwirrung, Krampfanfallen und Sehstérungen.
Es kdnnte sich um eine als posteriores reversibles Enzephalopathiesyndrom (PRES) bezeichnete
Erkrankung handeln.

Einnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln (Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
einschliesslich Impfungen und anderen Therapien)

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin vor der Einnahme von Mayzent, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, z.B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron oder Sotalol, da
es die Wirkung auf den unregelmassigen Herzschlag verstarken konnte.

Arzneimittel, die die Herzfrequenz verlangsamen, z.B. Verapamil oder Diltiazem (sogenannte
Calciumantagonisten), Ivabradin oder Digoxin. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Sie zwecks Wechsel
Ihrer Medikamente an einen Kardiologen Uberweisen, denn der Effekt auf die Herzfrequenz kénnte
in den ersten Tagen nach Beginn der Behandlung mit Mayzent verstarkt werden. Falls Sie einen
Betablocker einnehmen, wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin Sie mdglicherweise bitten, lhre
Betablockerbehandlung voriibergehend abzusetzen, bis Sie lhre Erhaltungsdosis von Mayzent
erreicht haben.

Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken oder modulieren, darunter einige
Chemotherapeutika und andere Arzneimittel zur Behandlung von MS, da diese die Wirkung auf das
Immunsystem verstarken konnten.

Sollten Sie eine Impfung bendtigen, fragen Sie erst lhren Arzt oder lhre Arztin um Rat. Wahrend
und fur 4 Wochen nach Abbruch der Behandlung mit Mayzent durfen Sie nicht mit bestimmten
Impfstoffen (abgeschwachten Lebendimpfstoffen) geimpft werden, da diese die Infektion auslésen
kénnten, die sie eigentlich verhindern sollen. Andere Impfstoffe kénnen wahrend und fir 4 Wochen
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nach der Behandlung mit Mayzent weniger wirksam sein. Die Behandlung mit Mayzent muss
deshalb mdéglicherweise 1 Woche vor und bis zu 4 Wochen nach der Impfung unterbrochen werden
(s. «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Mayzent Vorsicht geboten?»).

e Fluconazol und bestimmte andere Arzneimittel kdnnen bei einigen Patienten bzw. Patientinnen die
Konzentration von Mayzent im Blut erhGhen und es wird nicht empfohlen, sie gemeinsam mit
Mayzent anzuwenden. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie dazu beraten.

o Carbamazepin, Rifampicin und bestimmte andere Arzneimittel konnen die Konzentration von
Mayzent im Blut verringern und daher dessen Wirksamkeit herabsetzen. |hr Arzt bzw. lhre Arztin
wird Sie diesbezlglich beraten.

e Modafinil und bestimmte andere Arzneimittel kdnnen bei einigen Patienten oder Patientinnen die
Konzentration von Mayzent im Blut verringern und daher die Wirksamkeit des Arzneimittels
herabsetzen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie dahingehend beraten, ob dies fir Sie von Bedeutung
ist.

e Phototherapie mit UV-B-Strahlung oder PUVA-Photochemotherapie. Wahrend der Mayzent-
Behandlung kann eine UV-Therapie Ihr Hautkrebsrisiko erhdhen.

Untersuchungen vor und wéhrend der Behandlung

Wie schnell Mayzent im Korper abgebaut (metabolisiert) wird, ist von Patient zu Patient bzw. Patientin zu
Patientin unterschiedlich und wird vor Beginn der Behandlung mithilfe einer genetischen Untersuchung im
Blut oder Speichel ermittelt, um die optimale Dosis fur Sie zu bestimmen. In seltenen Fallen kénnte das
Ergebnis der Untersuchung zeigen, dass Sie Mayzent nicht einnehmen durfen.

Die erwinschte Wirkung der Behandlung von Mayzent ist die Verringerung der Anzahl der weissen
Blutkérperchen in lhrem Blut. Dieser Wert normalisiert sich in der Regel innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach
Beendigung der Behandlung. Wenn bei lhnen Blutuntersuchungen durchgeflihrt werden mussen, sagen
Sie dem Arzt oder der Arztin, dass Sie Mayzent einnehmen. Andernfalls kann es sein, dass der Arzt oder
die Arztin die Ergebnisse des Tests nicht verstehen kann und fiir bestimmte Arten von Bluttests muss lhr
Arzt oder lhre Arztin mdglicherweise mehr Blut als Gblich abnehmen.

Bevor Sie mit der Einnahme von Mayzent beginnen, wird sich Ihr Arzt bzw. lhre Arztin vergewissern, ob Sie
genugend weisse Blutkorperchen im Blut haben, und eventuell eine regelmassige Kontrolle durchfiihren.
Falls Sie nicht genligend weisse Blutkérperchen haben, muss Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin moglicherweise die
Dosis von Mayzent verringern oder Mayzent absetzen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird vor Beginn der Behandlung Ihre Leberwerte tiberpriifen. Dariiber hinaus wird
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie nach Ihren derzeitigen Begleitmedikationen befragen, um Wechselwirkungen
anderer Arzneimittel mit Mayzent auszuschliessen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihren Blutdruck
regelmassig Uberprifen und Sie mdglicherweise 3 oder 4 Monate nach Behandlungsbeginn und eventuell
auch spater bitten, eine Augenuntersuchung vornehmen zu lassen. Vor Beginn der Behandlung und 3 bis 4
Monate nach Behandlungsbeginn mit Mayzent wird eine augenarztliche Untersuchung durchgefihrt.

Eine Art von Hautkrebs, der Basalzellkarzinom (BCC) genannt wird, und andere Hautkrebsarten, wie z.B.
das Plattenepithelzellkarzinom, das maligne Melanom, das Kaposi-Sarkom und das Merkelzellkarzinom
sind bei Patienten bzw. Patientinnen, die mit (S1P)-Rezeptor-Modulatoren, zu denen auch Mayzent gehort,
behandelt werden, berichtet worden. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird vor und wéahrend Ihrer Behandlung mit
Mayzent regelmassige Hautuntersuchungen durchfiihren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine verdachtige Hautveranderung bemerken.

Inhaltsstoffe

Die Tabletten enthalten Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen. Bitte nehmen Sie Mayzent erst nach
Rucksprache mit |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden. Wenn Sie allergisch gegen Erdnisse oder Soja sind, durfen Sie Mayzent
nicht einnehmen.

Exposition gegentiber der Sonne und Schutz vor der Sonne
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Eine langer dauernde Exposition gegenuber der Sonne und ein schwaches Immunsystem kdnnen das
Risiko fur die Entwicklung von BCC oder anderen Hauttumoren beeinflussen. Sie sollten lhre Exposition
gegenlber der Sonne und UV-Strahlen begrenzen, indem Sie angemessen schiitzende Kleidung tragen
und regelmassig Sonnenschutzmittel mit hohem UV-Schutzfaktor auftragen. Eine Phototherapie mit UV-
Strahlung oder eine Photochemotherapie (PUVA) sollte wahrend der Behandlung mit Mayzent vermieden
werden (sie kann |hr Risiko, Hautkrebs zu entwickeln, erhéhen).

Mayzent schwécht lhr Immunsystem und kann damit |hr Hautkrebsrisiko erhdhen. Kontrollieren Sie Ihre
Haut regelmassig.
Verschlechterung der MS nach Beendigung der Behandlung mit Mayzent

Beenden Sie die Einnahme von Mayzent oder andern Sie nicht die Dosis, ohne zuvor mit lhrem Arzt oder
Ihrer Arztin gesprochen zu haben.

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie glauben, dass sich lhre MS verschlechtert
hat, nachdem Sie die Behandlung mit Mayzent beendet haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen sagen, ob |hre Erkrankung das sichere Flihren von Fahrzeugen und das
Bedienen von Maschinen erlaubt. Es ist nicht zu erwarten, dass Mayzent Ihre Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst, wenn Sie Ihre reguldre Behandlungsdosis erhalten. Zu
Beginn der Behandlung kénnten Sie sich gelegentlich schwindelig fihlen. An Ihrem ersten Behandlungstag
mit Mayzent sollten Sie daher kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.

Darf Mayzent wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wahrend der Schwangerschaft, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger
werden koénnten und keine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, dirfen Sie Mayzent nicht
einnehmen. Wenn Mayzent wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, besteht das Risiko, dass
das ungeborene Baby geschadigt wird.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie vor Behandlungsbeginn mit Mayzent
bitten, einen Schwangerschaftstest durchzufihren, um sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind.
Wahrend der Behandlung und mindestens 10 Tage nach Beendigung der Einnahme muss eine
zuverlassige Verhutungsmethode angewendet werden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden (siehe
«Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Mayzent Vorsicht geboten?»). Sprechen Sie mit Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin (iber zuverldssige Empfangnisverhiitungsmethoden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mayzent schwanger werden, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder
Ihre Arztin. Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird die Behandlung abbrechen.

Wahrend der Behandlung mit Mayzent dirfen Sie nicht stillen. Mayzent kann in die Muttermilch Ubertreten
und es besteht das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen fur das Baby.

Wird Mayzent zum Zweck einer Schwangerschaftsplanung abgesetzt, sollte eine mdgliche Ruckkehr der
Krankheitsaktivitat in Betracht gezogen werden.

Wie verwenden Sie Mayzent?

Wie viel Mayzent ist einzunehmen?

Behandlungsbeginn

Mit Hilfe eines Starter-Sets wird die Dosis Uber 5 Tage allmahlich erhéht und damit das Risiko fir kardiale
Nebenwirkungen zu Beginn der Behandlung verringert. Befolgen Sie die Anweisungen auf der Packung (s.
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auch nachfolgende Tabelle). Bei bestimmten Vorerkrankungen des Herzens wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin
maoglicherweise eine engmaschige Uberwachung zu Behandlungsbeginn anordnen.

Starter-Set

Titration Titrationsdosis| Titrationsplan
Tag 1 0.25 mg 1 Tablette
Tag 2 0.25mg 1 Tablette
Tag 3 0.5mg 2 Tabletten
Tag 4 0.75 mg 3 Tabletten
Tag 5 1.25 mg 5 Tabletten

An Tag 6 wechseln Sie zu lhrer verordneten Behandlungsdosis.

Wahrend der ersten 6 Behandlungstage sollte die empfohlene Dosis einmal taglich morgens mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Behandlungsdosis

Die normale tagliche Dosis (Erhaltungsdosis) im Anschluss an die Starterpackung betragt 2 mg (eine
Tablette zu 2 mg Siponimod) mit oder ohne Mahlzeit.

Falls die vor Behandlungsbeginn durchgefihrte Blutuntersuchung ergeben hat, dass lhr Kérper Mayzent
langsam abbaut (s. «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Mayzent Vorsicht geboten?»), wird lhr
Arzt bzw. Ihre Arztin Sie anweisen, nur 1 mg einmal taglich (eine Tablette zu 1 mg oder vier Tabletten zu
0.25 mg) einzunehmen. Wenn dies auf Sie =zutrifft, gilt derselbe Plan zur Behandlungseinleitung
(Starterpackung) und die Einnahme von funf Tabletten zu 0.25 mg am Tag 5 ist trotzdem sicher.

Mayzent wird einmal taglich mit oder ohne Mahlzeit eingenommen. Mayzent Filmtabletten sollten ganz mit
Wasser eingenommen werden. Wenn Sie Mayzent jeden Tag zur selben Zeit einnehmen, fallt es Ihnen
leichter, an die Einnahme zu denken.

Wie lange ist Mayzent einzunehmen?

Nehmen Sie Mayzent so lange ein, wie Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin es lhnen verordnet. Es handelt sich um
eine Langzeitbehandlung, die méglicherweise Uiber Monate oder Jahre fortgefiihrt wird. Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin wird Ihre Erkrankung kontinuierlich Uberwachen, um zu Uberpriifen, ob die Behandlung die
gewunschte Wirkung zeigt.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Mayzent eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Mayzent-Tabletten eingenommen haben, oder versehentlich die erste Tablette aus der
Packung mit der Behandlungsdosis anstatt der Starterpackung eingenommen haben, verstandigen Sie
unverziglich Ihren Arzt oder lhre Arztin. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie mdglicherweise tUberwachen.

Wenn Sie die Einnahme von Mayzent vergessen haben

Wenn Sie innerhalb der ersten 6 Behandlungstage die Einnahme einer Dosis an einem Tag vergessen
haben, rufen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin an, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen. Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin muss Ihnen dann ein neues Starter-Set verschreiben. Sie missen erneut bei Tag 1 mit einer neuen
Starterpackung beginnen.

Falls Sie eine Dosis ausgelassen haben, wenn Sie bereits die regulare Behandlungsdosis erhalten (ab Tag
7), holen Sie die Eingabe nach, sobald es Ihnen aufgefallen ist. Sollte die Einnahme der nachsten Dosis
kurz bevorstehen, lassen Sie die vergessene Dosis weg und setzen Sie |hr Behandlungsschema wie
gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein.
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Wenn Sie die Einnahme von Mayzent an 4 oder mehr aufeinanderfolgenden Tagen aussetzen, missen Sie
die Behandlung erneut mit einer Starterpackung an Tag 1 beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Mayzent abbrechen

Sie dUrfen__die Einnahme von Mayzent nicht beenden oder lhre Dosis andern, ohne vorher mit lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin gesprochen zu haben.

Mayzent bleibt nach dem Absetzen der Behandlung noch mindestens 10 Tage lang im Blut nachweisbar.
Die Anzahl Ihrer weissen Blutkérperchen (Lymphozytenzahl) kann bis zu 4 Wochen niedrig bleiben, und die
in dieser Packungsbeilage beschriebenen Nebenwirkungen kénnen weiterhin auftreten.

Wenn Sie 4 Tage oder mehr Tage nach dem Absetzen die Behandlung mit Mayzent wiederaufnehmen,
mussen Sie die Behandlung erneut mit einer Starterpackung an Tag 1 beginnen.

Sagen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin sofort, wenn Sie glauben, dass sich lhre MS verschlimmert,
nachdem Sie die Behandlung mit Mayzent abgebrochen haben.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Anwendung und Sicherheit von Mayzent bei Kindern unter 18 ist bisher nicht geprft worden.

Altere Patienten
Es gibt keine Erfahrungen mit Mayzent bei alteren Patienten und Patientinnen (tber 61 Jahre).

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Mayzent haben?
Wie alle Arzneimittel kann Mayzent Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Folgende Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein oder werden:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Ausschlag mit kleinen, mit Flissigkeit geflllten Blaschen, die auf geroteter Haut auftreten; als
Anzeichen einer Virusinfektion, die schwerwiegend verlaufen kann (Herpes Zoster).

e Eine Hautkrebsart, die als Basalzellkarzinom bezeichnet wird und die oft als perlenartige Knétchen
erscheint, aber auch andere Formen annehmen kann.

e Fieber, Halsschmerzen, Geschwire der Mundschleimhaut aufgrund von Infektionen (Lymphopenie).
o Krampfe, Krampfanfalle.

e Schattenbildung oder «blinder Fleck» im zentralen Sehbereich, verschwommenes Sehen, Probleme
bei der Erkennung von Farben oder Details (Anzeichen einer Schwellung im zentralen Sehbereich
der Netzhaut am Augenhintergrund: Makulaédem).

e Herzrhythmusstérungen (Atrioventrikularer Block).
e Langsamer Herzschlag (Bradykardie).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

o Eine Hautkrebsart, die als Plattenepithelzellkarzinom bezeichnet wird und die als festes rotes
Knotchen, als Wunde mit einer Kruste oder als neue Wunde auf einer bestehenden Narbe auftreten
kann.

e Eine Art von Hautkrebs, das sogenannte maligne Melanom, das sich in der Regel aus einem
ungewohnlichen Muttermal entwickelt. Mogliche Anzeichen fir ein Melanom sind Muttermale, die im
Laufe der Zeit inre Grosse, Form, Hohe oder Farbe verandern kbnnen, oder neue Muttermale. Die
Muttermale kdnnen jucken, bluten oder ulzerieren.
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¢ Kryptokokkeninfektionen (eine Art Pilzinfektion) oder Virusinfektion (verursacht durch das Herpes-
oder Varizella-Zoster-Virus), einschliesslich Meningitis und/oder Enzephalitis mit Symptomen wie
Kopfschmerzen zusammen mit einem steifen Nacken, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit und/oder
Verwirrtheit.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Eine seltene Gehirninfektion, die als progressive multifokale Leukenzephalopatie (PML) bezeichnet
wird. Die Symptome einer PML kdénnen denen einer MS ahneln, wie z.B. Schwache oder
Sehstérungen, Gedachtnisverlust, Probleme beim Denken oder Schwierigkeiten beim Gehen.

Wenn bei Ihnen eine der vorher genannten Nebenwirkungen auftritt, missen Sie dies umgehend lhrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin mitteilen.

Andere mdégliche Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgeflhrt. Wenn diese Nebenwirkungen schwerwiegend
werden, teilen Sie dies bitte Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin mit.

Die meisten Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Intensitdt und klingen in der Regel nach
einigen Wochen unter der Behandlung wieder ab.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)
e Kopfschmerzen

e Bluthochdruck (Hypertonie), der gelegentlich mit Symptomen wie Kopfschmerzen und Schwindel
einhergeht.

e Erhohte Werte im Leberfunktionstest, (erhdhte Leberwerte): erhdhte Werte der Enzyme Alanin-
Aminotransferase (ALT), Gamma-Glutamyltransferase (GGT) und Aspartat-Aminotransferase (AST).

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

¢ Neu aufgetretene Leberflecke oder Muttermale (N&vi): kleine (Durchmesser von weniger als 1 cm)
Flecken, Papeln oder Knétchen mit unscharfen Grenzen, die blaulich/schwarz bis braun, rosafarben
oder hautfarben erscheinen kénnen (melanozytare Navi).

e Schwindel

e Unwillkarliches Zittern des Korpers (Tremor)

e Durchfall

o Ubelkeit

e Schmerzen in Handen oder Fussen

o Schwellungen an den Handen, Fussgelenken, Beinen oder Fiissen (peripheres Odem)
e Schwache (Asthenie)

e Erniedrigte Werte im Lungenfunktionstest (erniedrigte Lungenfunktionswerte)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker bzw. Ihre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach erstmaligem Offnen 3 Monate haltbar bei Lagerung nicht tiber 25°C.
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Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis
Im Kihlschrank lagern (2°C bis 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Mayzent enthalten?
Wirkstoffe

Siponimod (als Siponimod-Fumarsaure).

Hilfsstoffe
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Glyceroldibehenat und kolloidales
wasserfreies Siliciumdioxid.

Jede Tablette zu 0.25 mg enthalt 62.2 mg Lactose-Monohydrat.
Jede Tablette zu 1 mg enthalt 61.4 mg Lactose-Monohydrat.
Jede Tablette zu 2 mg enthalt 60.3 mg Lactose-Monohydrat.

Tablettentiberzug:

Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), rotes Eisenoxid (E172), Talkum, Lecithin aus Soja (E322),
Xanthangummi, schwarzes Eisenoxid (E172, nur 0.25 mg- und 1 mg-Tabletten), gelbes Eisenoxid (E172,
nur 2 mg-Tabletten).

Zulassungsnummer

67230 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Mayzent? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Starterpackung mit 12 Filmtabletten & 0.25 mg (B)

Packung mit 120 Filmtabletten & 0.25 mg (B)

Packung mit 28 Filmtabletten a 1 mg (B)

Packung mit 28 Filmtabletten a 2 mg (B)

Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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