Folheto informativo: Informacao para o doente

Mayzent 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Mayzent 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Mayzent 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

siponimod

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Mayzent e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Mayzent
3. Como tomar Mayzent

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Mayzent

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
1. O que é Mayzent e para que € utilizado

O que é Mayzent
Mayzent contém a substancia ativa siponimod. Siponimod pertence a um grupo de medicamentos
chamados moduladores do recetor da esfingosina-1-fosfato (S1P).

Para que ¢€ utilizado Mayzent

Mayzent ¢ utilizado para tratar adultos com esclerose multipla secundéria progressiva (EMSP) com
doenca ativa. Doenca ativa na EMSP é quando ainda existem surtos ou quando os resultados de RM
(ressonancia magnética) mostram sinais de inflamacao.

Como atua Mayzent

Mayzent ajuda na protecdo contra os ataques do proprio sistema imunitdrio ao sistema nervoso central

(SNC). A sua atuagdo ocorre por:

- tornar alguns glébulos brancos (chamados linf6citos) menos capazes de se mover livremente no
organismo, e

- impedir estas células de alcangar o cérebro e a medula espinal.

Isto diminui os danos causados nos nervos pela esclerose multipla secundaria progressiva e em

resultado, Mayzent ajuda a retardar os efeitos da atividade da doenca (tais como agravamento da

incapacidade, lesdes cerebrais e surtos).
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2.

O que precisa de saber antes de tomar Mayzent

Nao tome Mayzent

se tem alergia a siponimod, amendoim, soja ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgio 6).

se tem uma sindrome de imunodeficiéncia.

se alguma vez teve leucoencefalopatia multifocal progressiva ou meningite criptocdcica.

se tem um cancro ativo.

se tem problemas de figado graves.

se, nos ultimos 6 meses, teve um ataque do coragdo, angina instivel, acidente vascular cerebral
ou alguns tipos de insuficiéncia cardiaca.

se tem alguns tipos de batimento cardiaco irregular ou anormal (arritmia) e ndo tem um
pacemaker.

se as andlises ao sangue mostram que o seu organismo nao consegue degradar este medicamento
suficientemente bem, ndo o deve tomar (ver “Anélises ao sangue antes e durante o tratamento”
abaixo).

Se estd gravida ou pode engravidar e ndo utiliza contracetivos eficazes.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de tomar:

se tem uma infecdo ou se o seu sistema imunitario ndo funciona corretamente (por exemplo
devido a uma doencga ou a um medicamento que suprime o sistema imunitdrio; ver também
“Outros medicamentos e Mayzent”).

se nunca teve varicela e nunca foi vacinado contra a varicela. Pode estar em maior risco de ter
complicagdes se desenvolver varicela durante o tratamento com Mayzent. O seu médico pode
querer vacind-lo contra a varicela antes de iniciar o tratamento.

se estd a planear ser vacinado. O seu médico ird aconselhd-lo sobre isto (ver “Outros
medicamentos e Mayzent”).

se alguma vez teve, ou tem, dificuldades com a sua visdo (em particular uma condi¢ao chamada
edema macular) ou uma infe¢@o ou inflamag@o do olho (uveite). O seu médico pode querer que
os seus olhos sejam examinados antes de iniciar o tratamento e regularmente durante o
tratamento. Mayzent pode causar inchaco na macula (a drea do olho que permite ver formas,
cores e detalhes) conhecido como edema macular. A probabilidade de desenvolver edema
macular € superior se ja teve antes ou se alguma vez teve uveite (uma inflamacgao do olho).

se tem diabetes. A probabilidade de desenvolver edema macular (ver acima) é superior em
doentes com diabetes.

se alguma vez teve alguma das condi¢des seguintes (mesmo se estd a receber tratamento para
elas): doenca cardiaca grave, batimento cardiaco irregular ou anormal (arritmia), acidente
vascular cerebral ou outra doenca relacionada com os vasos sanguineos no cérebro, uma
frequéncia cardiaca lenta, desmaios, distirbios do ritmo cardiaco (indicados por resultados
anormais no ECG).

se tem problemas de respiracdo graves quando dorme (apneia de sono).

se tem pressao arterial elevada que ndo pode ser controlada por medicamentos. A sua pressao
arterial terd de ser verificada regularmente.

se alguma vez teve problemas de figado. O seu médico pode querer que faga andlises ao sangue
para verificar a sua funcdo hepatica antes de prescrever Mayzent.

se pode engravidar, porque siponimod pode prejudicar o bebé que ird nascer quando utilizado
durante a gravidez. Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird explicar-lhe o risco e pedir-
lhe que faga um teste de gravidez para assegurar que ndo estd gravida. Deve utilizar
contracetivos eficazes durante o tratamento e até 10 dias apds parar o tratamento (ver
“Gravidez, amamentacdo e fertilidade”).

Se qualquer das situacdes acima se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar Mayzent.
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Esteja atento as seguintes situacoes enquanto toma Mayzent
Se tiver alguma das seguintes situagdes enquanto toma Mayzent, informe o seu médico
imediatamente porque pode ser grave:

se tem uma infecdo. Mayzent diminui o nimero de glébulos brancos no seu sangue. Os glébulos
brancos combatem a infecio, entdo pode ter infecdes mais facilmente enquanto estd a tomar
Mayzent (e até 3 a 4 semanas ap0s parar de tomar). Estas situagdes podem ser graves e
possivelmente até um risco de vida.

se pensa que a sua esclerose miiltipla estd a agravar ou se notar quaisquer sintomas novos ou
invulgares. Uma infe¢do muito rara do cérebro chamada leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP) pode causar sintomas semelhantes a esclerose multipla secundéria
progressiva. Pode ocorrer em doentes que tomam medicamentos como Mayzent e outros
medicamentos utilizados para tratar a esclerose multipla.

se tem febre, sente-se como se tivesse uma gripe ou tem uma dor de cabeca acompanhada de
rigidez do pescogo, sensibilidade a luz, nduseas ou confusdo. Estes podem ser sintomas de
meningite e/ou encefalite causada por uma infecdo viral ou fingica (tal como meningite
criptocdcica).

se tem alteragdes na sua visdo, por exemplo se o centro da sua visdo se tornar turva ou tem
sombras, desenvolve-se um ponto cego no centro do seu campo visual, ou se tem problemas em
ver cores ou pequenos detalhes. Estes podem ser sintomas de edema macular. Pode ndo notar
quaisquer sintomas nas fases iniciais do edema macular, e este pode causar alguns dos mesmos
sintomas visuais de um ataque esclerose multipla (nevrite dtica). O seu médico pode querer que
os seus olhos sejam examinados 3 ou 4 meses apods iniciar o tratamento e possivelmente de novo
mais tarde. Se o edema macular for confirmado, o seu médico poderd aconselha-lo a parar o
tratamento com Mayzent.

se tem sintomas tais como inicio subito de dor de cabeca forte, confusdo, convulsdes e
alteracdes da visdo. Estes podem ser sintomas de uma condi¢do chamada sindrome de
encefalopatia posterior reversivel (PRES).

se tem sintomas tais como nauseas inexplicadas, vomitos, dores abdominais, cansago,
amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos ou urina anormalmente escura. Estes
podem ser sintomas de problemas de figado.

se notar quaisquer nédulos da pele (por exemplo nédulos brilhantes como pérolas), manchas ou
feridas abertas que ndo saram em semanas.

Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia) e batimento cardiaco irregular

Durante os primeiros dias de tratamento, Mayzent pode causar uma diminui¢do da frequéncia cardiaca
(bradicardia). Pode ndo sentir nada ou sentir-se tonto ou cansado. Pode também levar a que o seu
batimento cardiaco se torne irregular. Se alguma coisa indicar que pode estar em maior risco de sofrer
destes efeitos, o seu médico podera decidir acompanhé-lo mais de perto durante o inicio do
tratamento, referi-lo primeiro a um especialista do coracdo (cardiologista), ou decidir ndo lhe dar
Mayzent.
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Analises antes e durante o tratamento

A rapidez a que este medicamento € degradado (metabolizado) no organismo varia de doente para
doente e assim diferentes pessoas requerem diferentes doses. O seu médico ird realizar uma anélise ao
sangue ou saliva antes de iniciar o tratamento para determinar que dose € melhor para si. Em casos
raros, o resultado das andlises poderd indicar que ndo deve tomar Mayzent.

. Hemograma

O efeito desejado do tratamento com Mayzent é reduzir a quantidade de glébulos brancos no seu
sangue. A mesma voltard ao normal geralmente dentro de 3-4 semanas apds interromper o tratamento.
Caso precise de realizar andlises ao sangue, informe o médico de que estd a tomar Mayzent. Caso
contrério, poderd ndo ser possivel ao médico entender os resultados das anélises, e para alguns tipos de
andlises ao sangue o seu médico podera ter de tirar mais sangue do que o normal.

Antes de iniciar Mayzent, o seu médico ird confirmar se tem glébulos brancos suficientes no seu
sangue e podera querer repetir a verificacdo regularmente. Caso nao tenha glébulos brancos suficientes
o seu médico poderd ter de parar ou reduzir a sua dose de Mayzent.

Antes do inicio do tratamento o seu sangue também serd analisado para verificar o funcionamento do
seu figado.

Cancro da pele

Foram notificados cancros da pele em doentes com esclerose multipla tratados com Mayzent. Fale
com o seu médico imediatamente se notar quaisquer nédulos (por ex. nédulos brilhantes como
pérolas), manchas ou feridas abertas que nao saram em semanas. Os sintomas de cancro da pele
podem incluir crescimento anormal ou alteragdes do tecido da pele (por exemplo sinais incomuns)
com uma alteracio da cor, forma ou tamanho ao longo do tempo. Antes de iniciar Mayzent, é
necessario um exame da pele para verificar se tem quaisquer ndédulos na pele. O seu médico também
realizard exames regulares da pele durante o seu tratamento com Mayzent. Se desenvolver problemas
na sua pele, o seu médico poderd encaminhd-lo a um dermatologista que, ap6s consulta, podera decidir
que é importante que seja visto regularmente.

Exposicio ao sol e proteciao contra o sol

Mayzent enfraquece o seu sistema imunitario. Isto podera aumentar o seu risco de desenvolver cancro
de pele. Deve limitar a sua exposi¢do ao sol e raios UV ao:

. utilizar roupa protetora apropriada.

. aplicar regularmente protetor solar com um elevado grau de protecdo UV.

Agravamento da esclerose miultipla apoés interromper o tratamento com Mayzent
Nao pare de tomar Mayzent ou altere a sua dose sem falar com o seu médico primeiro.

Informe o seu médico de imediato se pensa que a sua esclerose miltipla agravou ap6s ter parado o
tratamento com Mayzent (ver “Se parar de tomar Mayzent” na sec¢ao 3)

Doentes idosos (65 anos de idade ou mais)
N3o existe experiéncia com Mayzent em doentes idosos. Fale com o seu médico se tem quaisquer
preocupagdes.

Criancas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade porque nao foi
estudado nesta faixa etdria.
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Outros medicamentos e Mayzent

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. Certifique-se de que informa o seu médico caso esteja a receber qualquer

dos seguintes medicamentos ou terapéuticas:

. medicamentos para o batimento cardiaco irregular, tais como amiodarona, procainamida,
quinidina ou sotalol. O seu médico podera decidir nao prescrever Mayzent porque podera
intensificar o efeito no batimento cardiaco irregular.

o medicamentos que diminuem o batimento cardiaco, tais como diltiazem ou verapamilo (que
pertencem a um grupo de medicamentos chamado bloqueadores dos canais de célcio), digoxina
ou ivabradina. O seu médico podera referi-lo a um especialista do coragdo, pois o seu
medicamento poder4 ter de ser alterado porque Mayzent pode também diminuir o seu batimento
cardiaco nos primeiros dias de tratamento. Se estd a tomar um bloqueador beta, tal como
atenolol ou propranolol, o seu médico podera pedir-lhe que pare o seu bloqueador beta
temporariamente até que tenha alcangado a sua dose didria completa de Mayzent.

o medicamentos que afetam o sistema imunitario, tais como quimioterapia, imunossupressores ou
outros medicamentos para tratar a esclerose multipla. O seu médico podera pedir-lhe que os
pare de tomar para evitar um efeito aumentado no sistema imunitdrio.

. vacinas. Se precisa de ser vacinado, fale com o seu médico primeiro. Durante e até 4 semanas
apos parar o tratamento com Mayzent, ndo deve receber determinados tipos de vacinas
(chamadas vacinas vivas atenuadas) uma vez que podem desencadear a infe¢do que era suposto
prevenirem (ver sec¢ao 2).

. fluconazol e outros medicamentos podem aumentar os niveis de Mayzent no sangue e ndo sao
recomendados para serem tomados conjuntamente com Mayzent. O seu médico ird aconselha-lo
sobre isto.

o carbamazepina e outros medicamentos que podem diminuir os niveis de Mayzent no seu sangue
e assim impedir que este funcione corretamente. O seu médico ird aconselhd-lo sobre isto.

o modafinil e outros medicamentos podem diminuir os niveis de Mayzent no sangue de alguns

doentes e podem assim impedir que este funcione corretamente. O seu médico ird aconselhi-lo
sobre isto se for relevante para si.

o fototerapia com radiagdo UV ou PUVA fotoquimioterapia. A terapéutica UV durante o
tratamento com Mayzent poderd aumentar o seu risco de desenvolver cancro da pele.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao utilize Mayzent durante a gravidez, se estd a tentar engravidar ou se ¢ uma mulher que pode
engravidar e ndo utiliza contracetivos eficazes. Se Mayzent for utilizado durante a gravidez, existe um
risco de prejudicar o bebé ainda por nascer. Se ¢ uma mulher que pode engravidar, o seu médico ird
informd-la sobre este risco antes de iniciar tratamento com Mayzent e ird pedir-lhe que faca um teste
de gravidez para assegurar que ndo estd gravida. Tem de utilizar contracetivos eficazes enquanto toma
Mayzent e por pelo menos 10 dias apds parar de tomar para evitar engravidar. Pergunte ao seu médico
acerca de métodos contracetivos fidveis.

Caso engravide enquanto toma Mayzent, informe o seu médico imediatamente. O seu médico decidird
interromper o tratamento (ver “Se parar de tomar Mayzent” na sec¢@o 3). Serd realizado um
acompanhamento prénatal especializado.

Nao deve amamentar durante o tratamento com Mayzent. Mayzent pode passar para o leite materno e
existe um risco de efeitos indesejdveis graves para o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

O seu médico ird informa-lo se a sua doenca permite que conduza veiculos e utilize miquinas em
seguranca. Ndo € esperado que Mayzent afete a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas
quando estd na dose normal de tratamento. No inicio do tratamento, poderd ocasionalmente sentir-se
tonto. Assim, no seu primeiro dia de tratamento com Mayzent ndo deverd conduzir ou utilizar
maquinas.
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Mayzent contém lactose e lecitina de soja
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns actcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Se € alérgico ao amendoim ou a soja, ndo utilize este medicamento.
3. Como tomar Mayzent

O tratamento com Mayzent serd supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento da
esclerose multipla.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
davidas.

Quanto Mayzent deve tomar

Inicio do tratamento

Ira receber uma embalagem de titulacdo, com a qual a sua dose serd gradualmente aumentada ao longo
de 5 dias. Siga as instru¢des na embalagem (ver também a tabela “Embalagem de titula¢do”).

O propésito da embalagem de titulacdo € reduzir o risco de efeitos indesejaveis no seu coragdo no
inicio do tratamento. O seu médico poderd acompanha-lo mais de perto durante o inicio do tratamento

se estd em risco do seu batimento cardiaco se tornar mais lento ou irregular.

Embalagem de titulacao

Dia Dose Niamero de comprimidos de
Mayzent 0,25 mg a tomar

Dia 1 0,25 mg 1 comprimido

Dia 2 0,25 mg 1 comprimido

Dia 3 0,5 mg 2 comprimidos

Dia 4 0,75 mg 3 comprimidos

Dia 5 1,25 mg 5 comprimidos

No dia 6, ird mudar para a sua dose de tratamento normal.

Nos primeiros 6 dias de tratamento, € recomendado que tome os comprimidos de manhd com ou sem
comida.

Dose de tratamento
A dose recomendada € 2 mg uma vez por dia (um comprimido de 2 mg de Mayzent) com ou sem
alimentos.

O seu médico poderd instrui-lo a tomar apenas 1 mg uma vez por dia (um comprimido de Mayzent

1 mg ou quatro comprimidos de Mayzent 0,25 mg) se a andlise ao sangue realizada antes do inicio do
tratamento mostrou que o seu organismo degrada Mayzent lentamente (ver “Andlises antes e durante o
tratamento”). Caso isto se aplique a si, note que ainda assim € seguro para si tomar cinco comprimidos
de 0,25 mg no dia 5 do periodo de titulagdo como indicado em cima.

Mayzent é para administrag@o por via oral. Tome o comprimido com 4gua.
Se tomar mais Mayzent do que deveria
Se tomou demasiados comprimidos Mayzent, ou se por engano tomar o seu primeiro comprimido da

embalagem de tratamento em vez da embalagem de titulag@o, contacte o seu médico imediatamente. O
seu médico poderd decidir manté-lo sob observagao.
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Caso se tenha esquecido de tomar Mayzent

Durante os primeiros 6 dias de tratamento, se se esqueceu de tomar a sua dose num dia, contacte o seu
médico antes de tomar a dose seguinte. O seu médico ird precisar de prescrever uma nova embalagem
de titulagdo. Tera de recomecar no dia 1.

Caso se tenha esquecido de uma dose enquanto estd na dose de tratamento regular (dia 7 do tratamento
e em diante), tome-a assim que se lembre. Se é quase hora da dose seguinte, ndo tome a dose
esquecida e continue como normal. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar. Caso se esqueca de tomar Mayzent durante 4 ou mais dias de seguida, contacte o
seu médico antes de tomar a dose seguinte. O seu médico ird precisar de prescrever uma nova
embalagem de titulacdo e terd de recomecar o tratamento no dia 1.

Se parar de tomar Mayzent
Nao pare de tomar Mayzent nem altere a sua dose sem falar com o seu médico primeiro.

Mayzent ficara no seu organismo até 10 dias ap6s parar de tomar. A sua contagem de glébulos brancos
(linfécitos) pode permanecer baixa durante até 3 a 4 semanas ap6s parar de tomar Mayzent. Os efeitos
indesejaveis descritos neste folheto podem ainda ocorrer durante este periodo (ver “Efeitos
indesejaveis possiveis” na sec¢do 4).

Se reiniciar Mayzent mais do que 4 dias apds ter parado de o tomar, o seu médico ird prescrever uma
nova embalagem de titulacdo e tera de recomecar o tratamento novamente no dia 1.

Informe o seu médico de imediato se pensa que a sua esclerose multipla se estd a agravar apds ter
parado o tratamento com Mayzent.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Erupgio cutinea com pequenas bolhas cheias de liquido que aparece em pele avermelhada
(sintomas de uma infecao viral chamada herpes zoster que pode ser grave)

. Um tipo de cancro na pele chamado carcinoma basocelular (CBC) que frequentemente aparece
como um nédulo com aspeto pérola, embora possa também assumir outras formas.

. Febre, dor de garganta e/ou ulceras na boca devido a infe¢do (linfopenia)

. Convulsdes, ataques

. Disturbios visuais tais como sombra ou um ponto cego no centro do campo visual, visdo turva,

problemas em ver cores ou detalhes (sintomas de edema macular, que € um inchago na drea
macular da retina no fundo do olho)

o Batimento cardiaco irregular (bloqueio auriculoventricular)

° Batimento cardiaco lento (bradicardia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
. Um tipo de cancro da pele chamado carcinoma das células escamosas que pode apresentar-se
como um nodulo vermelho firme, uma ferida com crosta, ou uma nova ferida numa cicatriz

existente

Se tiver algum destes, informe o seu médico imediatamente.
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

. Infe¢des criptocdcicas (um tipo de infecdo fingica), incluindo meningite criptocécica com
sintomas tais como dor de cabeca acompanhada de rigidez do pescogo, sensibilidade a luz,
sensac¢do de enjoo (nduseas) ou confusio.

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis incluem aqueles listados abaixo. Se algum destes efeitos indesejaveis se

tornar grave, informe o seu médico ou farmacéutico.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

o dor de cabeca

o tensdo arterial elevada (hipertensao), por vezes com sintomas tais como dor de cabeca e/ou
tonturas

o niveis elevados das enzimas do figado nos resultados das anélises ao sangue

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

novos sinais

tonturas

estremecimento involuntario do corpo (tremor)

diarreia

sentir-se enjoado (nduseas)

dor nas maos ou pés

inchacgo nas méaos, tornozelos, pernas ou pés (edema periférico)

fraqueza (astenia)

diminui¢édo da fun¢do pulmonar nos resultados dos testes a fun¢ido pulmonar

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Mayzent

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Naio utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso na embalagem exterior/blister, apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem estd danificada ou apresenta sinais de
adulteracgao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Mayzent
o A substancia ativa € siponimod.

Mayzent 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Cada comprimido contém 0,25 mg de siponimod (sob a forma de 4cido fumadrico de siponimod).

o Os outros componentes s3o:
Nicleo do comprimido: Lactose monoidratada (ver “Mayzent contém lactose e lecitina de soja”
na seccao 2), celulose microcristalina, crospovidona, dibehenato de glicerol, silica coloidal
anidra.
Revestimento do comprimido: Alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), 6xido de ferro
vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), talco, lecitina de soja (ver “Mayzent contém
lactose e lecitina de soja” na sec¢do 2), goma xantana.

Mayzent 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

o Cada comprimido contém 1 mg de siponimod (sob a forma de 4cido fumadrico de siponimod).

o Os outros componentes S3o:
Nucleo do comprimido: Lactose monoidratada (ver “Mayzent contém lactose e lecitina de soja”
na secc¢do 2), celulose microcristalina, crospovidona, dibehenato de glicerol, silica coloidal
anidra.
Revestimento do comprimido: Alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), 6xido de ferro
vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172), talco, lecitina de soja (ver “Mayzent contém
lactose e lecitina de soja” na seccdo 2), goma xantana.

Mayzent 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Cada comprimido contém 2 mg siponimod (sob a forma de 4cido fumadrico de siponimod).

o Os outros componentes S30:
Nucleo do comprimido: Lactose monoidratada (ver “Mayzent contém lactose e lecitina de soja”
na seccao 2), celulose microcristalina, crospovidona, dibehenato de glicerol, silica coloidal
anidra.
Revestimento do comprimido: Alcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), 6xido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172), talco, lecitina de soja (ver “Mayzent contém
lactose e lecitina de soja” na sec¢do 2), goma xantana.

Qual o aspeto de Mayzent e contetido da embalagem
Mayzent 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula sio comprimidos revestidos por pelicula
vermelho-palido, redondos com o logotipo da empresa num dos lados e “T” no outro lado.

Mayzent 1 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula branco-
violeta, redondos com o logotipo da empresa num dos lados e “L” no outro lado.

Mayzent 2 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula amarelo-
palido, redondos com o logotipo da empresa num dos lados e “II”’ no outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Mayzent 0,25 mg estdo disponiveis nos seguintes tamanhos
de embalagem:

. Embalagem de titulagdo como carteira contendo 12 comprimidos, e

o Embalagens contendo 84 ou 120 comprimidos

Os comprimidos revestidos por pelicula de Mayzent 1 mg estdo disponiveis em embalagens contendo
28 ou 98 comprimidos.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Mayzent 2 mg estdo disponiveis em embalagens contendo
14, 28 ou 98 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberga
Alemanha

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbuarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: 4359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungdria Kft.
Tel.: 436 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao
Esta disponivel informago pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/a
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