MAYZENT® (siponimod) -
Téhotenska karta pacienta

Informace pro pacientky
v plodném véku

v Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani

novych informaci o bezpecnosti. Mzete prispét tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci tcinky, které se u vas nebo u vaseho Ié¢eného ditéte
vyskytnou.

Verze: 6.1 o Schvaleno SUKL: 11/2023



Prosime, noste tuto
karti¢ku vzdy u sebe

Pokud navstivite dalsilékare, nezapomentejim fici, ze uzivate pripravek MAYZENT®.

Tato pacientska informacni karti¢ka obsahuje dllezité bezpecnostni informace,
které byste méla znat pred tim, nez zacnete pripravek MAYZENT® uzivat. Informace
se tykajii pribéhuaukoncenilécby.

Pro vice informaci si prectete pribalovou informaci pripravku MAYZENT?®, kterou
Ize vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu |éCivého pripravku pod
zkratkou PIL.

Pokud se u vas nebo u ditéte/dospivajiciho ve vasi péci vyskytne kterykoli
znezadoucich tcinkd, sdélte to Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujteiv pripadé
jakychkolinezadoucich Gic¢inkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.



Nezadouci Gcinky mizete hlésit také primo prostrednictvim narodniho systému
hlaseni nezddoucich Gcinkd. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilanf je:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, odbor farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41

email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: +420 225 775111

fax: +420 225 775 445

email: safety.cz@novartis.cz






Obsah

Béhem lécby pripravkem MAYZENT®

Po ukoncenilécby pripravkem MAYZENT®

Kontaktnitdaje vaseho lékare

10



Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete uzivat pripravek MAYZENT® (siponimod)

Pripravek MAYZENT® nesmi uZzivat téhotné Zeny nebo Zeny v plodném

véku, které nepouZzivajiicinnou antikoncepci.

Pred zahajenim Iécby u Zen v plodném veéku musi byt proveden t€hotensky
testalékar musi potvrditnegativnivysledek.

Promluvte si se svym Iékarem o spolehlivych metodach antikoncepce, ktera je
nevyhnutna béhem Ié¢by a nejménée 10 dni po ukonceni [écby pripravkem
MAYZENT®.

Prectéte si pribalovou informaci pripravku MAYZENT®, ktera je v baleni
pripravku.



Béhem lécby
pripravkem MAYZENT®

B&hem lécby pripravkem MAYZENT® nesmite otéhotnét.

Béhem Iécby a po dobu nejméné 10 dnd po ukonceni Ié¢by musite pouzivat
ucinné metody antikoncepce. Téhotensky test je nutno u pacientek s moznosti
otehotnéni pravidelné opakovat.

Pokud planujete ot€hotnéni nebo pokud otéhotnite, poradte se se svym lékarem,
protoze budete muset IéCbu pripravkem MAYZENT® ukoncit. Va3 1ékar s vami
prodiskutuje mozné rizika pro plod spojena s uzivanim pripravku MAYZENT®
amoznost navratu nemoci po ukoncenilécby pripravkem MAYZENT®.

LB

Pokud otéhotnite béhem lécby pripravkem MAYZENT®, vas lékar vam
poskytne poradenstvi a doporuceni |ékarskych prohlidek k naslednému
sledovani pribéhu téhotenstvi (napr. ultrazvukové vysetirent).



Pokud otéhotnite béhem lécby pripravkem MAYZENT®, neprodlen¢ infor-
mujte svého |ékare a spolec¢nost Novartis telefonicky na ¢isle 225775111 nebo
prostrednictvime-mailu: safety.cz@novartis.com.

» Spolecnost Novartis zavedla program intenzivniho sledovani PRegnancy
outcomes Intensive Monitoring (PRIM), ktery zaznamenavé informace
o téhotenstvi u pacientek vystavenych pripravku MAYZENT® bezprostredné
pred otéhotnénim nebo béhem téhotenstvi a o stavu kojence 12 mésicd po
porodu.

V pripadé téhotenstvi s moznym vystavenim pripravku MAYZENT®
doporucujeme zvazit moznost vstoupeni do tohoto programu po
konzultaci s vasim Iékarem - specialistou na RS.



Po ukonceni lé€by pripravkem MAYZENT®

ZpUsoby Gcinné antikoncepce je nutno pouzivat po dobu nejméné 10 dnd po
ukoncenilécby pripravkem MAYZENT®.

Pokud otéhotnite béhem 10 dni po ukonceni &by pripravkem MAYZENT?®,
bez ohledu na to, zda lécba byla ¢i nebyla spojena s nezadoucimi prihodami,
neprodlené informujte svého Iékare a Novartis telefonicky na cisle 225 775 111
nebo prostrednictvim e-mailu: safety.cz@novartis.com bez ohledu na
pozorované nezadouci Ucinky.

Spolecnost Novartis zavedla program intenzivniho sledovani PRegnancy
outcomes Intensive Monitoring (PRIM), ktery zaznamenava informace
o téhotenstvi u pacientek vystavenych pripravku MAYZENT® bezprostredné
pred otéhotnénim nebo béhem téhotenstvi a o stavu kojence 12 mésicd po
porodu.

Pokud se domnivate, Ze se vase RS zhorsuje (napr. pokud se u vas vyvine slabost
nebo zmeény vidéni), nebo pokud si vSimnete jakychkoli novych priznakd
po ukoncenti lécby pripravkem MAYZENT®, neprodlené informujte svého Iékare.
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Kontaktni tdaje vaseho lékare
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