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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mayzent® 0,25 mg Filmtabletten
Mayzent® 1 mg Filmtabletten

Mayzent® 2 mg Filmtabletten

Siponimod

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mayzent und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mayzent beachten?
3. Wie ist Mayzent einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mayzent aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mayzent und wofur wird es angewendet?

Was ist Mayzent?

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

Wofiir wird Mayzent angewendet?

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

Wie wirkt Mayzent?

Mayzent hilft, das Zentralnervensystem (ZNS) vor Angriffen des kdrpereigenen Immunsystems zu schitzen.
Diese Wirkung wird erreicht, indem das Arzneimittel:

* bestimmte weil3e Blutkdrperchen (Lymphozyten) daran hindert, sich frei im Kérper zu bewegen, und
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e diese Zellen vom Gehirn und vom Rickenmark fernhalt.

Dies verringert die durch die SPMS hervorgerufene Nervenschadigung. Dadurch hilft Mayzent, die Auswirkungen
der Krankheitsaktivitat (Verschlechterung der Behinderung, Hirnldsionen und Schibe) zu verlangsamen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mayzent beachten?

Mayzent darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Siponimod, Erdnisse, Soja oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie ein Immunschwachesyndrom haben.

* wenn Sie schon einmal eine progressive multifokale Leukenzephalopathie oder Kryptokokkenmeningitis
hatten.

¢ wenn Sie eine aktive Krebserkrankung haben.
* wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

* wenn Sie in den letzten 6 Monaten einen Herzinfarkt, ein Engegefuhl in der Brust (instabile Angina
pectoris), einen Schlaganfall oder bestimmte Arten von Herzinsuffizienz gehabt haben.

* wenn Sie bestimmte Arten von unregelmaRigem oder anomalem Herzrhythmus (Arrhythmie) haben und
Sie keinen Herzschrittmacher haben.

* wenn die Ergebnisse von Blutuntersuchungen zeigen, dass lhr Kérper dieses Arzneimittel nicht
ausreichend abbauen kann, durfen Sie es nicht einnehmen (siehe Abschnitt unten ,Blutuntersuchungen
vor und wahrend der Behandlung").

* wenn Sie schwanger sind oder eine Frau im gebarfahigen Alter, die keine zuverlassige Schwangerschafts-
verhitung anwendet.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Mayzent einnehmen,

¢ wenn Sie eine Infektion haben oder Ihr Immunsystem nicht richtig arbeitet (beispielsweise wegen einer
Erkrankung oder aufgrund von Arzneimitteln, die das Immunsystem unterdricken; siehe auch ,Einnahme
von Mayzent zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

* wenn Sie nie Windpocken hatten und nicht dagegen geimpft sind. Sollten Sie wahrend der Behandlung
mit Mayzent Windpocken bekommen, kénnte bei Ihnen ein grél3eres Risiko fur Komplikationen bestehen.
Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, dass Sie sich vor Behandlungsbeginn gegen Windpocken impfen
lassen.

* wenn Sie irgendeine Impfung planen. lhr Arzt wird Sie diesbezlglich beraten (siehe ,Einnahme von
Mayzent zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
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* wenn Sie an Sehproblemen (insbesondere einer als Makulaédem bezeichneten Erkrankung) oder einer
Augenentzliindung oder -infektion (Uveitis) leiden oder gelitten haben. Ihr Arzt wird Sie méglicherweise
bitten, vor Behandlungsbeginn und regelmalRig wahrend Ihrer Behandlung Augenuntersuchungen
vornehmen zu lassen. Mayzent kann eine Schwellung in der Makula (der Bereich des Auges, mit dem Sie
Umrisse, Farben und Details sehen kdnnen) verursachen, die als Makuladédem bezeichnet wird. Die
Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Makuladdem entwickelt, ist hoher, wenn Sie schon einmal ein solches
Odem oder eine Uveitis (eine Augenentziindung) hatten.

e wenn Sie Diabetes haben. Die Wahrscheinlichkeit, ein Makuladdem (siehe oben) zu entwickeln, ist bei
Patienten mit Diabetes hoher.

* wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben (auch wenn Sie behandelt werden): schwere
Herzerkrankung, unregelmaliiger oder anomaler Herzschlag (Arrhythmie), Schlaganfall oder andere mit
den Blutgefal3en des Gehirns in Zusammenhang stehende Erkrankungen, eine verlangsamte
Herzfrequenz, Ohnmachtsanfalle, Stérung des Herzrhythmus (auffallige Befunde beim EKG).

* wenn Sie schwere Atemprobleme wahrend des Schlafes haben (Schlafapnoe).

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben, der nicht durch Arzneimittel kontrolliert werden kann. lhr
Blutdruck muss regelmaliig kontrolliert werden.

* wenn Sie Leberprobleme haben oder hatten. Vor der Verordnung von Mayzent wird lhr Arzt
moglicherweise Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Leberfunktion anordnen.

* wenn Sie schwanger werden kdnnen, da Siponimod das ungeborene Baby schadigen kann, wenn es
wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird. Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wird Ihr Arzt
Sie Uber das Risiko aufklaren und Sie bitten, einen Schwangerschaftstest durchzufihren, um
sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind. Sie mussen wahrend der Behandlung und fir mindestens
10 Tage nach Beendigung der Einnahme eine zuverlassige Verhutungsmethode anwenden (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, bevor Sie Mayzent einnehmen.
Achten Sie wahrend der Einnahme von Mayzent auf Folgendes

Informieren Sie wahrend der Einnahme von Mayzent in folgenden Fallen unverziglich lhren Arzt, da diese
schwerwiegend sein kénnen:

* wenn Sie eine Infektion haben. Mayzent senkt die Anzahl der weilRen Blutkdrperchen. Weil3e
Blutkdrperchen bekdampfen Infektionen, daher kdnnen Sie anfalliger fur Infektionen sein, wahrend Sie
Mayzent einnehmen (und bis zu 3 bis
4 Wochen nach Beendigung der Einnahme). Diese Infektionen kénnten schwerwiegend und
moglicherweise sogar lebensbedrohlich sein.

* wenn Sie der Meinung sind, dass sich Ihre Multiple Sklerose (MS) verschlechtert, oder wenn Sie neue oder
ungewohnliche Symptome bemerken. Eine seltene Infektion des Gehirns, die als progressive multifokale
Leukenzephalopathie (PML) bezeichnet wird, kann ahnliche Symptome wie die SPMS hervorrufen. Sie
kann bei Patienten auftreten, die Arzneimittel wie Mayzent und andere Arzneimittel zur Behandlung von
MS einnehmen. Wenn sich die Diagnose einer PML bestatigt, wird Ihr Arzt die Behandlung mit Mayzent
abbrechen. Manche Menschen kénnen auf den Abbau von Mayzent im Kérper reagieren. Diese Reaktion
(bekannt als immunrekonstitutionelles inflammatorisches Syndrom oder IRIS) kann dazu fihren, dass sich
Ihr Zustand verschlechtert, einschlief3lich einer Verschlechterung der Gehirnfunktion.
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* wenn Sie Fieber haben, sich fuhlen, als ob Sie Grippe hatten, oder Kopfschmerzen begleitet von einem
steifen Nacken, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit oder Verwirrtheit. Dabei kénnte es sich um Symptome ei-
ner durch eine Virus- oder Pilzinfektion hervorgerufenen Meningitis und/oder Enzephalitis (wie
Kryptokokkenmeningitis) handeln.

¢ wenn Sie Sehstérungen haben, beispielsweise wenn das Zentrum lhres Blickfeldes verschwommen ist
oder Schatten aufweist, wenn sich ein ,blinder Fleck” im Zentrum lhres Blickfeldes entwickelt oder Sie
Probleme mit der Wahrnehmung von Farben oder feinen Details haben. Dabei kdnnte es sich um
Symptome eines Makuladdems handeln. Im Frihstadium werden Sie moglicherweise keinerlei Symptome
bemerken, und ein Makulaédem kann einige der gleichen Sehstérungen verursachen wie ein MS-Schub
(Optikusneuritis). Moglicherweise wird Sie Ihr Arzt 3 oder 4 Monate nach Beginn der Behandlung und
eventuell auch spater bitten, eine Augenuntersuchung vornehmen zu lassen. Sollte sich das Vorliegen ei-
nes Makuladdems bestatigen, konnte |hr Arzt lhnen raten, dass Sie die Behandlung mit Mayzent
abbrechen.

* wenn Sie Symptome wie plétzlich auftretende starke Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Anfalle und Sehstérun-
gen haben. Dabei kdnnte es sich um Symptome einer Erkrankung handeln, die als posteriores reversibles
Enzephalopathiesyndrom (PRES) bezeichnet wird.

* wenn Sie Symptome wie unerklarliche Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Miidigkeit, Gelbfarbung der
Haut oder des Weilen in den Augen oder ungewohnlich dunklen Urin haben. Dabei kénnte es sich um
Symptome von Leberproblemen handeln.

* wenn Sie Hautknétchen (z. B. glanzende, perlenartige Knétchen), Flecken oder offene Wunden, die nicht
innerhalb von Wochen heilen, bemerken.

Niedrige Herzfrequenz (Bradykardie) und unregelmaRiger Herzschlag

In den ersten Tagen der Behandlung kann Mayzent eine Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie)
hervorrufen. Méglicherweise werden Sie Uberhaupt nichts davon bemerken, Sie kdnnten sich aber auch
schwindlig oder mude fuhlen. Mayzent kann zu Beginn der Behandlung auch einen unregelmaRigen Herzschlag
verursachen. Sollte etwas darauf hindeuten, dass bei Ihnen ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten dieser
Wirkungen bestehen kénnte, wird Ihr Arzt méglicherweise entscheiden, Sie am Anfang der Behandlung
engmaschiger zu Uberwachen, oder Sie zunachst an einen Herzspezialisten (Kardiologen) Uberweisen. Ihr Arzt
kdnnte auch entscheiden, dass Sie Mayzent nicht erhalten sollen.

Untersuchungen vor und wahrend der Behandlung

Wie schnell dieses Arzneimittel im Korper abgebaut (metabolisiert) wird, ist von Patient zu Patient
unterschiedlich und die erforderliche Dosis ist daher individuell verschieden. Vor Beginn der Behandlung wird
Ihr Arzt eine Blut- oder Speicheluntersuchung durchfiihren, um die fur Sie optimale Dosis zu ermitteln. In
seltenen Fallen kdnnte das Ergebnis der Untersuchung zeigen, dass Sie Mayzent nicht einnehmen sollten.

* Blutbild

Die erwilinschte Wirkung durch die Behandlung mit Mayzent ist die Verringerung der Anzahl der weil3en
Blutkdrperchen in lhrem Blut. Dieser Wert normalisiert sich in der Regel innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach
Absetzen der Behandlung. Wenn bei lhnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden mussen, sagen Sie dem
Arzt, dass Sie Mayzent einnehmen. Andernfalls kann es sein, dass der Arzt die Testergebnisse nicht richtig
interpretieren kann, und fur bestimmte Arten von Bluttests muss lhr Arzt moglicherweise mehr Blut als Ublich
abnehmen.

Bevor Sie mit der Einnahme von Mayzent beginnen, wird Ihr Arzt feststellen, ob Sie gentigend weil3e
Blutkodrperchen im Blut haben, und eventuell eine regelmaRige Kontrolle durchfihren. Wenn Sie nicht gentigend
weil3e Blutkdrperchen haben, muss lhr Arzt unter Umstanden Mayzent bei lhnen absetzen oder die Dosis
verringern.
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Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Blut auch dahingehend untersucht, ob lhre Leber richtig arbeitet.
Hautkrebs

Hautkrebs wurde bei mit Mayzent behandelten MS-Patienten berichtet. Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt,
wenn Sie Hautknoétchen (z. B. glanzende, perlenartige Knétchen), Flecken oder offene Wunden, die nicht
innerhalb von Wochen heilen, bemerken. Symptome von Hautkrebs kénnen abnormales Wachstum oder Veran-
derungen des Hautgewebes (z. B. ungewdhnliche Muttermale) mit einer Anderung der Farbe, Form oder GréRe
Uber die Zeit beinhalten. Bevor Sie mit der Einnahme von Mayzent beginnen, ist eine Untersuchung der Haut
erforderlich, um festzustellen, ob Sie Hautknoétchen haben. Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung mit Mayzent
regelmaRig Untersuchungen der Haut durchfihren. Wenn Sie Probleme mit Ihrer Haut entwickeln, kann Ihr Arzt
Sie an einen Dermatologen Uberweisen. Dieser kann gegebenenfalls entscheiden, dass Sie dort regelmalig
untersucht werden sollten.

Exposition gegeniiber der Sonne und Schutz vor der Sonne

Mayzent schwacht Ihr Immunsystem. Das kann Ihr Hautkrebsrisiko erhdhen. Sie sollten lhre Exposition
gegenuber der Sonne und UV-Strahlen reduzieren durch:

* Das Tragen von angemessen schiitzender Kleidung.
* Das regelmalige Auftragen von Sonnencreme mit einem hohen UV-Schutz.
Verschlechterung der MS nach Beendigung der Behandlung mit Mayzent

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

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass sich Ihre MS verschlechtert hat, nachdem Sie die
Behandlung mit Mayzent beendet haben (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Mayzent abbrechen” in Abschnitt
3).

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Es gibt keine Erfahrungen mit Mayzent bei dlteren Patienten. Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben, sprechen
Sie bitte mit [hrem Arzt.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da es in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Mayzent zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren Sie
unbedingt lhren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel oder Therapien einnehmen bzw. erhalten:

* Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen wie, Amiodaron, Procainamid, Chinidin oder Sotalol. Ihr Arzt
wird moglicherweise entscheiden, Ihnen Mayzent nicht zu verordnen, da es die Wirkung auf den
unregelmaligen Herzschlag verstarken kénnte.
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* Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen, wie z. B. Diltiazem oder Verapamil (die zur
Arzneimittelgruppe der Kalziumkanal-Blocker gehdren), Digoxin oder Ivabradin. Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise an einen Herzspezialisten Uberweisen, da Mayzent in den ersten Tagen nach Beginn der
Behandlung eine Verlangsamung Ihres Herzschlags bewirken kann und daher lhre Arzneimittel eventuell
angepasst werden mussen. Falls Sie einen Beta-Blocker wie beispielsweise Atenolol oder Propranolol
einnehmen, wird lhr Arzt Sie méglicherweise bitten, lhre Beta-Blocker-Behandlung voribergehend
abzusetzen, bis Sie Ihre volle Tagesdosis von Mayzent erreicht haben.

* Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen, wie z. B. eine Chemotherapie, das Immunsystem
unterdrtickende Arzneimittel (Immunsuppressiva) oder andere Arzneimittel zur Behandlung von MS. lhr
Arzt wird Sie moglicherweise bitten, diese Arzneimittel abzusetzen, um eine verstarkte Wirkung auf das
Immunsystem zu vermeiden.

* Impfstoffe. Sollten Sie eine Impfung bendtigen, fragen Sie erst hren Arzt um Rat. Wahrend und fur
4 Wochen nach Beendigung der Behandlung mit Mayzent dtirfen Sie nicht mit bestimmten Impfstoffen
(abgeschwachten Lebendimpfstoffen) geimpft werden, da diese die Infektion auslésen kdnnten, die sie
eigentlich verhindern sollen (siehe Abschnitt 2).

* Starke CYP2C9-Inhibitoren werden voraussichtlich bei einigen Patienten die Konzentration von Mayzent
im Blut erhéhen und es wird nicht empfohlen, sie gemeinsam mit Mayzent anzuwenden. |hr Arzt wird Sie
dazu beraten.

¢ Carbamazepin und bestimmte andere Arzneimittel konnen die Konzentration von Mayzent im Blut
verringern und daher die Wirksamkeit des Arzneimittels herabsetzen. Ihr Arzt wird Sie diesbezuglich
beraten.

* Modafinil und bestimmte andere Arzneimittel kdnnen bei einigen Patienten die Konzentration von
Mayzent im Blut verringern und daher die Wirksamkeit des Arzneimittels herabsetzen. |hr Arzt wird Sie
dahingehend beraten, ob dies fur Sie von Bedeutung ist.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger werden
kénnten und keine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, durfen 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 Sie vor Behandlungsbeginn mit Mayzent tUber
dieses Risiko aufklaren und er wird Sie bitten, einen Schwangerschaftstest durchzufiihren, um sicherzustellen,
dass Sie nicht schwanger sind. Sie missen wahrend der Behandlung mit Mayzent und mindestens 10 Tage nach
Beendigung der Einnahme eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber zuverlassige Verhutungsmethoden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mayzent schwanger werden, informieren Sie sofort |hren Arzt. Ihr Arzt
wird die Behandlung abbrechen (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Mayzent abbrechen” im Abschnitt 3). Es
werden spezialisierte vorgeburtliche Untersuchungen durchgefihrt.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Ihre Erkrankung das sichere Fiuhren von Fahrzeugen und das Bedienen von
Maschinen erlaubt. Es ist nicht zu erwarten, dass Mayzent lhre Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst, wenn Sie Ihre regulare Behandlungsdosis erhalten. Zu Beginn der
Behandlung kdnnten Sie sich gelegentlich schwindlig fihlen. An IThrem ersten Behandlungstag mit Mayzent
sollten Sie daher kein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

Mayzent enthélt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wenn Sie allergisch gegen Erdnisse oder Soja sind, durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

3. Wie ist Mayzent einzunehmen?

Die Behandlung mit Mayzent wird von einem Arzt Uberwacht, der Erfahrung mit der Behandlung von MS hat.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Mayzent soll eingenommen werden?
Behandlungsbeginn

Sie erhalten eine Titrationspackung, mit der Ihre Dosis Uber 5 Tage allmahlich erhéht wird. Befolgen Sie die
Anweisungen auf der Packung (siehe auch die Tabelle ,Titrationspackung”).

Zweck der Titrationsphase ist es, das Risiko fur Nebenwirkungen auf Ihr Herz zu Beginn der Behandlung zu
verringern. Wenn bei lhnen das Risiko besteht, dass Ihr Herzschlag langsamer oder unregelmaRig wird, kdnnte
inr Arzt entscheiden, Sie am Anfang der Behandlung engmaschig zu Gberwachen.

Titrationspackung !
Tag Dosis Anzahl der einzunehmenden
Mayzent 0,25 mg Tabletten

Tag 1 0,25 mg 1 Tablette

Tag 2 0,25 mg 1 Tablette

Tag 3 0,5 mg 2 Tabletten

Tag 4 0,75 mg 3 Tabletten

Tag 5 1,25 mg 5 Tabletten

An Tag 6 wechseln Sie auf lhre reguldre Behandlungsdosis.

Es wird empfohlen, die Tabletten an den ersten 6 Behandlungstagen morgens einzunehmen mit oder ohne
Mahlzeit.

Behandlungsdosis
Die empfohlene Dosis betragt 2 mg einmal taglich (eine Tablette zu 2 mg Mayzent) mit oder ohne Mahlzeit.

Falls die vor Behandlungsbeginn durchgefuhrte Blutuntersuchung ergeben hat, dass lhr Kérper Mayzent
langsam abbaut (siehe ,Untersuchungen vor und wahrend der Behandlung"), wird lhr Arzt Sie mdglicherweise
anweisen, nur 1 mg einmal taglich (eine Tablette zu 1 mg oder vier Tabletten zu 0,25 mg) einzunehmen. Wenn
dies auf Sie zutrifft, ist die Einnahme von flinf 0,25 mg Tabletten an Tag 5 der Titrationszeit wie oben angegeben
trotzdem sicher.
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Mayzent ist zum Einnehmen bestimmt. Nehmen Sie die Tablette mit Wasser ein.
Wenn Sie eine groBere Menge von Mayzent eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten von Mayzent eingenommen haben oder versehentlich lhre erste Tablette aus der
Packung mit der Behandlungsdosis anstatt der Titrationspackung genommen haben, informieren Sie
unverzuglich lhren Arzt. Ihr Arzt kann entscheiden, Sie unter arztliche Beobachtung zu stellen.

Wenn Sie die Einnahme von Mayzent vergessen haben

Sollten Sie in den ersten 6 Tagen der Behandlung an einem Tag die Einnahme lhrer Dosis vergessen haben,
rufen Sie Ihren Arzt an, bevor Sie die nachste Dosis einnehmen. lhr Arzt muss lhnen eine neue Titrationspackung
verordnen. Sie mussen erneut mit Tag 1 beginnen.

Falls Sie eine Dosis ausgelassen haben, wenn Sie bereits die reguldare Behandlungsdosis erhalten (ab Tag 7),
holen Sie die Einnahme nach, sobald es Ihnen aufgefallen ist. Sollte die Einnahme der nachsten Dosis kurz
bevorstehen, lassen Sie die vergessene Dosis weg und setzen Sie Ihr Behandlungsschema wie gewohnt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie die
Einnahme von Mayzent an 4 oder mehr aufeinanderfolgenden Tagen vergessen haben, rufen Sie lhren Arzt an,
bevor Sie die nachste Dosis einnehmen. Ihr Arzt muss Ihnen eine neue Titrationspackung verordnen und Sie
mussen erneut mit Tag 1 beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Mayzent abbrechen

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

Nach Beendigung der Einnahme kann Mayzent noch bis zu 10 Tage in Ihrem Kérper nachgewiesen werden. Die
Anzahl Ihrer weiRen Blutkdrperchen (Lymphozyten) kann bis zu 3 bis 4 Wochen nach Beendigung der Einnahme
von Mayzent niedrig bleiben. Wahrend dieses Zeitraums kdnnen weiterhin die in dieser Packungsbeilage
beschriebenen Nebenwirkungen auftreten (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?” in Abschnitt 4).

Falls Sie mehr als 4 Tage nach dem Absetzen die Behandlung mit Mayzent wieder aufnehmen mussen, wird lhr
Arzt Ihnen eine neue Titrationspackung verordnen und Sie missen die Behandlung mit Tag 1 neu beginnen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass sich Ihre MS nach Beendigung der
Behandlung mit Mayzent verschlechtert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Ausschlag mit kleinen, flussigkeitsgefullten Blasen, die auf gerdteter Haut erscheinen (Symptome der
Virusinfektion Herpes Zoster, die schwerwiegend sein kann)

* Eine Hautkrebsart, die als Basalzellkarzinom bezeichnet wird, die oft als perlenartige Knétchen erscheint,
aber auch andere Formen annehmen kann
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* Fieber, Halsschmerzen und/oder wunde Stellen im Mund aufgrund einer Infektion (Lymphopenie)
* Krampfe, Anfalle

¢ Sehstérungen wie Schattenbildung oder ein ,blinder Fleck” im zentralen Sehbereich, verschwommenes
Sehen, Probleme bei der Erkennung von Farben oder Details (Symptome eines Makuladdems, d. h. einer
Schwellung im zentralen Bereich der Netzhaut am Augenhintergrund)

* UnregelmaRiger Herzschlag (atrioventrikularer Block)
* Langsamer Herzschlag (Bradykardie)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Eine Art von Hautkrebs namens Plattenepithelkarzinom, die sich als festes rotes Knétchen, Wunde mit
Kruste oder neue Wunde auf einer bestehenden Narbe darstellen kann

* Eine Art von Hautkrebs mit der Bezeichnung malignes Melanom, das sich meist aus einem
ungewohnlichen Muttermal entwickelt. Mégliche Anzeichen eines Melanoms sind Muttermale, die im
Laufe der Zeit die GroRBe, Form, Erhabenheit oder Farbe andern oder neue Muttermale. Die Muttermale
kénnen jucken, bluten oder ulzerieren.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* Eine Gehirninfektion, die als progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) bezeichnet wird. Die
Symptome einer PML kénnen ahnlich wie bei MS sein, wie z. B. Schwache oder Sehveranderungen,
Gedachtnisverlust, Denkstorungen oder Schwierigkeiten beim Gehen.

¢ Entzlndliche Erkrankung nach Beendigung der Behandlung mit Mayzent (bekannt als
immunrekonstitutionelles inflammatorisches Syndrom oder IRIS).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Kryptokokkeninfektionen (eine bestimmte Pilzinfektion) oder Virusinfektionen (durch Herpes- oder
Varizella-Zoster-Virus verursacht), einschlie8lich Meningitis und/oder Enzephalitis mit Symptomen wie
Kopfschmerzen zusammen mit einem steifen Nacken, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit oder Verwirrtheit.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt.

Andere Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen werden nachfolgend aufgelistet. Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend
wird, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Kopfschmerzen
* Bluthochdruck (Hypertonie), mitunter mit Symptomen wie Kopfschmerzen und/oder Schwindel
¢ Blutuntersuchungen zeigen erhdhte Leberenzymwerte
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* neue Muttermale

¢ Schwindel
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unwillkirliches Zittern des Kérpers (Tremor)

Durchfall

Ubelkeit

¢ Schmerzen in Handen oder FllRen

Geschwollene Hande, FuRgelenke, Beine oder FiiRe (periphere Odeme)
e Schwache (Asthenie)
* Ergebnisse von Lungenfunktionstests zeigen verminderte Funktion
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Mayzent aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis" bzw.
+EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie eine Beschadigung der Packung bemerken oder wenn
Anzeichen vorliegen, dass die Packung schon einmal ge6ffnet wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mayzent enthalt
* Der Wirkstoff ist Siponimod.

Mayzent 0,25 mg Filmtabletten

* Jede Tablette enthalt 0,25 mg Siponimod (als Siponimodhemifumarat).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
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Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen” in
Abschnitt 2), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Talkum, Phos-
pholipide aus Sojabohnen (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen” in Abschnitt 2),
Xanthangummi.

Mayzent 1 mg Filmtabletten

* Jede Tablette enthalt 1 mg Siponimod (als Siponimodhemifumarat).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen*”
in Abschnitt 2), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.), hochdisperses Silici-
umdioxid.

FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Talkum, Phos-
pholipide aus Sojabohnen (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen” in Abschnitt 2),
Xanthangummi.

Mayzent 2 mg Filmtabletten

* Jede Tablette enthalt 2 mg Siponimod (als Siponimodhemifumarat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen” in
Abschnitt 2), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.

Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(lll)-oxid (E172),
Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen (siehe ,Mayzent enthalt Lactose und Phospholipide aus Sojabohnen” in
Abschnitt 2), Xanthangummi.

Wie Mayzent aussieht und Inhalt der Packung

Mayzent 0,25 mg Filmtabletten sind blassrote, runde Filmtabletten mit dem Firmenlogo auf einer Seite und ,T"
auf der anderen Seite.

Mayzent 1 mg Filmtabletten sind violettweil3e, runde Filmtabletten mit dem Firmenlogo auf einer Seite und ,L“
auf der anderen Seite.

Mayzent 2 mg Filmtabletten sind blassgelbe, runde Filmtabletten mit dem Firmenlogo auf einer Seite und ,II* auf
der anderen Seite.

Mayzent 0,25 mg Filmtabletten sind in folgenden PackungsgroRen erhaltlich:
* Titrationspackung als Wallet-Packung mit 12 Tabletten und
* Packungen mit 84 oder 120 Tabletten

Mayzent 1 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 28 oder 98 Tabletten erhaltlich.
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Mayzent 2 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 14, 28 oder 98 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroéfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stral3e 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfugbar.
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