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MAYZENT®
(siponimod):

Informacie pre pacientky
vo fertilnom veku

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpe¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako

hlasit neziaduce reakcie, najdete na strane 7.
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Pred zacatim liecby lieckom MAYZENT®

MAYZENT® nesmu uzivat' tehotné Zeny alebo Zeny vo fertiinom veku,
ktoré nepouzivaju ucinna antikoncepciu.

Pred zacatim liecby u Zien vo fertiinom veku sa musi vykonat tehotensky test
n n a lekar musi potvrdit jeho negativny vysledok.

Poradte sa so svojim lekarom o spolahlivych metédach antikoncepcie, ktoru
mate pouzivat pocas lieCby a najmenej 10 dni po skonéeni lieCby siponimodom.

Prosim, precitajte si Pisomnu informaciu pre pouZzivatela k lieku MAYZENT®,
vloZenu v baleni lieku.
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Pocas liecby liekom MAYZENT®

Pocas liecby liekom MAYZENT® nesmiete otehotniet.

Pocas lieCby a najmenej 10 dni po ukonceni lieCby musite pouzivat Gcinnu
antikoncepciu.

0O

a Ak planujete otehotniet, prosim, poradte sa so svojim lekarom, pretoze budete
musiet liecbu liekom MAYZENT® ukoncit. Lekar vam poskytne konzultaciu
o moznych rizikach pre plod, ktoré liek MAYZENT® méze spdsobit, a 0 moznom
navrate aktivity ochorenia.

Ak otehotniete pocCas liecby liekom MAYZENT®, okamzite o tom povedzte
svojmu lekarovi, pretoZze bude potrebné ukonéit lieCbu. Lekar vam povie
0 moznosti navratu aktivity ochorenia.

Budl Vam poskytnuté aj kontrolné medicinske vySetrenia (napr. ultrazvukové
vySetrenie).
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Pocas liecby lieckom MAYZENT®
|:| Ak otehotniete pocas liecby liekom MAYZENT®, prosim, okamzZite to oznamte

svojmu lekarovi (kontakiné udaje vasho lekara su uvedené na zadnej
strane tohto edukaé¢ného materialu) alebo spolo¢nosti Novartis telefonicky
- (+421 2 507 060 111) alebo na webovej stranke (www.novartis.sk).

Spolo¢nost’ Novartis zriadila program intenzivneho monitorovania vysledkov
tehotenstva (PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, PRIM), ktory zbiera
informacie o tehotenstve od pacientok, ktoré boli liecené liekom MAYZENT®
tesne pred otehotnenim alebo pocas tehotenstva a o stave dietata 12 mesiacov
po narodeni.
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Po ukonceni lieéby liekom MAYZENT®

0 0

SK2109160641

Uginnu antikoncepciu mate uZivat najmenej 10 dni po ukon&eni liecby liekom
MAYZENT®.

Ak otehotniete do 10 dni po ukonéeni liecby liekom MAYZENT®, prosim, okamzite
to oznamte svojmu lekarovi (kontaktné Gdaje vasho lekara su uvedené na zadnej
strane tohto edukaéného materialu) alebo spolocnosti Novartis telefonicky
(+421 2 507 060 111) alebo na webovej stranke (www.novartis.sk) bez ohfadu na
pozorované vedlajSie ucinky.

» Spolo¢nost Novartis zriadila program intenzivneho monitorovania vysledkov
tehotenstva (PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, PRIM), ktory zbiera
informacie o tehotenstve od pacientok, ktoré boli liecené liekom MAYZENT®
tesne pred otehotnenim alebo poc¢as tehotenstva a o stave dietata 12 mesiacov
po narodeni.

Ak ste si v8imli, Ze sa po ukonceni liecby liekom MAYZENT® vasa roztrisena
skleréza zhorSuje (napr. slabost alebo zmeny videnia), alebo ste zaznamenali
akékolvek iné nové priznaky, okamzZite to ohlaste svojmu lekarovi.



Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi UcCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie ucinky moézete hlasit aj priamo (podrobnosti st uvedené
nizsie). Hlasenim vedlajSich u€inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecénost' liekov/
Hlasenie o neZiaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. SK2109160641



Kontaktné udaje lekara predpisujuceho siponimod

(tu doplrite meno a kontaktné udaje vasho lekara)

), NOVARTIS

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 5070 6111

www.novartis.sk
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