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Zkrácená informace o přípravku MAVENCLAD® (cladribinum)
Název přípravku a složení: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. 
Indikace: Přípravek MAVENCLAD® je indikován k léčbě dospělých pacientů s vysoce aktivní relabující 
roztroušenou sklerózou (RS), definovanou na základě klinických charakteristik nebo pomocí 
zobrazovacích metod. Nežádoucí účinky: Velmi časté: lymfopenie. Časté: snížení počtu neutrofilů, 
labiální herpes, dermatomální herpes zoster, vyrážka, alopecie. Ostatní nežádoucí účinky byly 
hlášeny v nižších frekvencích. Dávkování a způsob podání: Doporučená kumulativní dávka 
přípravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg tělesné hmotnosti v průběhu 2 let podávaná jako 1 léčebný pulz 
v dávce 1,75 mg/kg za rok. Každý léčebný pulz zahrnuje 2 týdny léčby, jeden na začátku prvního 
měsíce a jeden na začátku druhého měsíce příslušného léčebného roku. Je-li to z lékařského pohledu 
nutné (např. než se hladina lymfocytů upraví), může se léčebný pulz v roce 2 odložit až o 6 měsíců. 
Každý léčebný týden zahrnuje 4 nebo 5 dnů, během kterých dostane pacient 10 mg nebo 20 mg 
(jednu nebo dvě tablety) v jedné denní dávce v závislosti na tělesné hmotnosti. Po dokončení 2 
léčebných pulzů není nutná žádná další léčba kladribinem během 3. a 4. roku. Opakované zahájení 
léčby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na 
kteroukoli pomocnou látku přípravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivní chronická 
infekce (tuberkulóza nebo hepatitida), zahájení léčby kladribinem u imunokompromitovaných 
pacientů, včetně pacientů dostávajících v současné době  

imunosupresivní nebo myelosupresivní léčbu, aktivní malignitida, středně těžká nebo těžká porucha funkce 
ledvin (clearance kreatininu <60 ml/min), těhotenství a kojení. Těhotenství a kojení: Zkušenosti získané 
u  člověka s jinými látkami inhibujícími syntézu DNA naznačují, že kladribin podávaný během těhotenství by 
mohl způsobit vrozené vady. Studie na zvířatech prokázaly reprodukční toxicitu. Není známo, zda se kladribin 
vylučuje do lidského mateřského mléka. Vzhledem k možným závažným nežádoucím účinkům u kojených
dětí je kojení během léčby přípravkem MAVENCLAD® a 1 týden po poslední dávce kontraindikováno.
Uchovávání: Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. Velikost balení:
Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) – aluminia (Al), zatavený
do kartonové krabičky a upevněný do dětského bezpečnostního vnějšího obalu. Velikost balení:
1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 tablet. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Registrační čísla: 
EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Držitel rozhodnutí o registraci: Merck Europe B.V.,
Amsterdam, Nizozemsko. Datum poslední revize textu: 07/2024. Lék je vydáván pouze na lékařský předpis 
a je hrazen z prostředků veřejného pojištění. Před předepsáním léku si, prosím, přečtěte úplnou
informaci o přípravku, kterou poskytneme na adrese společnosti Merck spol. s r.o.
MERCK spol. s r.o. 
Na Hřebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4 | telefon: +420 272 084 211 | www.merck.cz | www.medimerck.cz
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