
MAYZENT® (siponimod)   –
Těhotenská karta pacientky
Informace pro pacientky 
které by mohly otěhotnět

Tento pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových 
informací o bezpeènosti. Mù�ete pøispìt tím, �e nahlásíte jakékoli ne�ádoucí 
úèinky, které se u vás nebo u va�eho léèeného dítìte vyskytnou.
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Prosíme, noste tuto kartičku vždy u sebe

Pokud se u vás nebo u dítìte/dospívajícího ve va�í péèi vyskytne kterýkoli z ne�ádoucích úèinkù, 
sdìlte to lékaøi nebo lékárníkovi. Stejnì postupujte i v pøípadì jakýchkoli ne�ádoucích úèinkù, 
které nejsou uvedeny v pøíbalové informaci.

Tato pacientská informaèní kartièka obsahuje dùle�ité bezpeènostní informace, které byste mìla 
®znát pøed tím, ne� zaènete pøípravek MAYZENT  u�ívat. Informace se týkají i prùbìhu a ukonèení 

léèby.

®Pokud nav�tívíte dal�í lékaøe, nezapomeòte jim øíci, �e u�íváte pøípravek MAYZENT .

®Pro více informací si pøeètete pøíbalovou informaci pøípravku MAYZENT , kterou lze vyhledat na 
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadání názvu léèivého pøípravku pod 
zkratkou PIL v sekci Doprovodné texty.



tel.: +420 225 775 111
e-mail: safety.cz@novartis.cz

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Státní ústav pro kontrolu léèiv, odbor farmakovigilance �robárova 49/48, Praha 10, 100 00
Adresa pro zasílání je:

Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Ne�ádoucí úèinky mù�ete hlásit také pøímo prostøednictvím národního systému hlá�ení 
ne�ádoucích úèinkù. Podrobnosti o hlá�ení najdete na: 

Novartis s.r.o., Gemini, budova B
Tato informace mù�e být také hlá�ena spoleènosti Novartis na adresu: 



Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete 
užívat přípravek MAYZENT® (siponimod)

Promluvte si se svým lékaøem o spolehlivých metodách antikoncepce, která je 
®nevyhnutná bìhem léèby a nejménì 10 dní po ukonèení léèby pøípravkem MAYZENT .

®Pøeètìte si pøíbalovou informaci pøípravku MAYZENT , která je v balení pøípravku.

®Pøípravek MAYZENT  nesmí u�ívat tìhotné �eny nebo �eny v plodném vìku, které 
nepou�ívají úèinnou antikoncepci.

Pøed zahájením léèby u �en v plodném vìku musí být proveden tìhotenský test a lékaø 
musí potvrdit negativní výsledek. Test se musí opakovat v  vhodných intervalech.

!



Během léčby a po ukončení léčby 
přípravkem MAYZENT®

Pokud otìhotníte, nebo se domníváte, �e jste tìhotná, vá� lékaø vám poskytne 
poradenství a doporuèení lékaøských prohlídek k následnému sledování prùbìhu 
tìhotenství (napø. ultrazvukové vy�etøení).

Bìhem léèby a po dobu nejménì 10 dnù po ukonèení léèby musíte pou�ívat úèinné 
metody antikoncepce. Tìhotenský test je nutno u pacientek s mo�ností otìhotnìní 
pravidelnì opakovat.

Pokud plánujete otìhotnìní nebo pokud otìhotníte, poraïte se se svým lékaøem, proto�e 
®budete muset léèbu pøípravkem MAYZENT  ukonèit. Vá� lékaø s vámi prodiskutuje 

®mo�ná rizika pro plod spojená s u�íváním pøípravku MAYZENT  a mo�nost návratu 
®nemoci po ukonèení léèby pøípravkem MAYZENT .

®Bìhem léèby pøípravkem MAYZENT  nesmíte otìhotnìt.



Pokud otìhotníte bìhem nebo do 10 dnù po ukonèení léèby, nebo se domníváte, �e jste 
tìhotná , neprodlenì informujte svého lékaøe a spoleènost Novartis telefonicky na èísle 
225 775 111 nebo prostøednictvím e-mailu: safety.cz@novartis.com.

®V pøípadì tìhotenství s mo�ným vystavením pøípravku MAYZENT  doporuèujeme zvá�it 
mo�nost vstoupení do tohoto programu po konzultaci s va�ím lékaøem � specialistou 
na RS. 
Pokud se domníváte, �e se va�e RS zhor�uje (napø. pokud se u vás vyvine slabost nebo 
zmìny vidìní), nebo pokud si v�imnete jakýchkoli nových pøíznakù po ukonèení léèby 
neprodlenì informujte svého lékaøe. 

ź Spoleènost Novartis zavedla program intenzivního sledování PRegnancy outcomes 
Intensive Monitoring (PRIM), který zaznamenává informace o tìhotenství 

®u pacientek vystavených pøípravku MAYZENT  bezprostøednì pøed otìhotnìním 
nebo bìhem tìhotenství a o stavu kojence 12 mìsícù po porodu.



Kontaktní údaje vašeho lékaře
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