MAYZENT® (siponimod) -
Téhotenska karta pacientky

Informace pro pacientky
které by mohly otéhotnét

v Tento pfipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpetnosti. MiZete prispét tim, Ze nahldsite jakekoli neZadouct
(iGinky, které se uvas nebo u vaSeho léteného ditte vyskytnou.
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Prosime, noste tuto karti¢ku vzdy u sebe

Pokud navstivite dalsilékare, nezapomenite jim fici, Ze uzivate piipravek MAYZENT®,

Tato pacientskd informatni karticka obsahuje diileZité bezpetnostniinformace, které byste méla
Zndt ped tim, ne7 zacnete pripravek MAYZENT® u7ivat. Informace se tykajfi priibéhu a ukoncent
6thy.

Pro vice informaci si prectete pribalovou informaci piipravku MAYZENT®, kterou Ize vyhledat na
https:// prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.tml#/ po zaddni ndzvu Iécivého pfipravku pod
zkratkou PIL v sekei Doprovodné texty.

sdélte to ekafi nebo Iekarnikovi. Stejné postupujte i v pFipade jakychkoli nezddoucich cinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci.



Nezadouci Gtinky miZete hidsit také pfimo prostfednictvim ndrodniho systému hlaSeni
nezadoucich Géink(. Podrobnosti o hldSeni najdete na:

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresapro zasilanije: 5
Stétni tstav pro kontrolu I6giv, odbor farmakovigilance Srobérova 49/48, Praha 10,100 00
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace miiZe byt takeé hidSena spolecnosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.0., Gemini, budova B

NaPankraci 1724/129,140 00 Praha4

tel.+420225775111

e-mail: safety.cz@novartis.cz



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

A Pripravek MAYZENT® nesmi uZivat tEhotné Zeny nebo Zeny v plodném veku, které
nepouzivaji ucinnou antikoncepci.

Pred zahdjenim 6cby u Zen v plodném véku musf byt proveden téhotensky test a lékaF
musi potvrdit negativnivysledek. Testse musfopakovatv vhodnychintervalech.

Promluvte si se svwym Iékarem o spolehlivjch metoddch antikoncepce, kierd je
nevyhnutnd behem Iécby anejméng 10 dni po ukonGeni 6cby pripravkem MAYZENT®.

Prectate i pribalovou informaci pripravku MAYZENT® kterdjev baleni pfipravku.



Béhem lécby a po ukonéeni l1écby
pripravkem MAYZENT®

Bahem Iéchy pripravkem MAYZENT® nesmite otghotnét.

Behem I6Eby a po dobu nejméné 10 dnii po ukongenf Iécby musite pouzivat (cinné
metody antikoncepce. Tehotensky test je nutno u pacientek s moznosti otghotnéni
pravidelng opakovat.

Pokud planujete otéhotnéni nebo pokud otéhotnite, poradte se se svym Igkarem, protoZe
budete muset 168bu pripravkem MAYZENT® ukongit. V4S IékaF s vami prodiskutuje
moZnd rizika pro plod spojend s uzivanim pripravku MAYZENT® a moznost navratu
nemoci po ukonceniIéchy pripravkem MAYZENT®.

D Pokud otéhotnite, nebo se domnivéte, Ze jste téhotnd, vas Iékar vam poskytne

poradenstvi a doporuteni Iékarskych prohlidek k ndslednému sledovani pribghu
tBhotenstvi (napF. ultrazvukové vySetfeni).



D Pokud otéhotnite béhem nebo do 10 dnii po ukongenf Iécby, nebo se domnivate, Ze jste
téhotnd , neprodlend informujte svého Iékare a spoletnost Novartis telefonicky na disle
225775 111 nebo prostrednictvim e-mailu: safety.cz@novartis.com.

« Spolecnost Novartis zavedla program intenzivniho sledovani PRegnancy outcomes
Intensive Monitoring (PRIM), ktery zaznamendva informace o téhotenstyi
u pacientek vystavenych piipravku MAYZENT® bezprostiedng pred ot8hotnénim
nebobehem téhotenstvia o stavu kojence 12 mésicl po porodu.

V pipade téhotenstvi s mozngm vystavenim pripravku MAYZENT® doporugujeme zvazit
moZnost vstoupeni do tohoto programu po konzultaci s vaSim Iékarem - specialistou
naRs.

Pokud se domnivéte, Ze se vaSe RS zhorSuje (napf. pokud se u vds vyvine slabost nebo
zmény vidéni), nebo pokud si vsimnete jakychkoli novych priznaki po ukongeni l6chy
neprodlenginformujte svého Iékare.



Kontaktni udaje vaseho lékare
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