Mayzent®

0,25 mg a 2 mg filmom obalené tablety (siponimod)

Kontrolny zoznam
pre zdravotnickych
pracovnikov*

Zhrnutie odporucani pred,
pocas a po ukonceni lieChy
lieckom Mayzent® (siponimod)

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

ako hlasit neziaduce reakcie, najdete na strane 9.

Vyplnte udaje alebo nalepte pacientov stitok

Meno pacienta:

Datum narodenia:

Identifikaéné &islo pacienta:

Osetrujlci zdravotnicky pracovnik:

*Tento kontrolny zoznam je ureny lekarom a zdravotnym sestram

Edukacény material RMP ver. 1.5
SUKL schvalil dita: 10. 06. 2020
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Zdravotnicky

pracovnik

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov

sa vyzaduje, aby

hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na: Statny ustav

pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26 tel.: 02 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Easti Bezpecnost liekov/Hlasenie
0 neziaducich Ucinkoch.

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

rizikach, ktoré sa spajaju s liekom Mayzent a aktivitach
potrebnych pre minimalizaciu tychto rizik.

Ako sucast planu na minimalizaciu rizik bola vytvorena Prirucka
pre pacienta, ktori mézete pouzit’ pri rozhovore s pacientom.
Priru¢ka pre pacienta moze tiez pomdct pri v€asnej identifikacii
znakov a symptémov potencialnych neziaducich reakcii a ich
v€asnej lieCbe.

Upozorfiujeme, Ze tato prirucka neobsahuije vSetky informacie
tykajuce sa profilu neziaducich reakcii lieku Mayzent, ani
relevantné preskripéné informacie. Odporuca sa Eitat ju spolu so
schvalenym Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku (SPC)
lieku Mayzent.

Pred zacatim lieCby je potrebné starostlivo zvazit informacie
uvedené v SPC ohladom vyberu pacienta.

T ticke
iIndikaci

Mayzent je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so
sekundarne progresivnou sclerosis multiplex (secondary
progressive multiple sclerosis, SPMS) s aktivnym ochorenim

prejavujucim sa relapsami alebo zapalovou aktivitou na
zobrazovacich vySetreniach.

Odporucania
pri zacati liecby

pacientov, nasledujica Cast poukazuje na pacientov, u ktorych
sa liecba liekom Mayzent neodporuca.

Vyber pacientov

Pred zaciatkom liecby vykonajte genotypizaciu enzymu
CYP2C9, aby ste stanovili udrZiavaciu davku siponimodu. Test
vyzaduje vzorku DNA z krvi alebo slin (bukalneho vyteru):

« Test identifikuje dve varianty alel pre CYP2C9: CYP2C9*2

(rs1799853, ¢.430C>T) a CYP2C9*3 (rs1057910, c.1075A>C).

Obidve su jednonukleotidové polymorfizmy
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* Genotypizacia sa mdze uskuto¢nit pomocou Sangerovej
sekvenénej metody alebo testovacich metéd zalozenych na PCR.
Pre dalSie podrobnosti prosim kontaktujte miestne laboratérium.

U pacientov s genotypom CYP2C9*2*3 a u pacientov

s genotypom CYP2C9*1*3 je odporu¢ana udrziavacia

davka 1 mg. Pacienti s genotypom CYP2C9*3*3 sa nemaju

lie€it liekom Mayzent kvoli riziku podstatne zvySenych

plazmatickych hladin lieku Mayzent pri terapeutickych
davkach.

Kontraindikacie

Mayzent je kontraindikovany u pacientov, ktori maju:

* Precitlivenost’ na lie€ivo, sdju alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 SPC Mayzent.

» Syndrém imunodeficiencie.

* Progresivnu multifokalnu leukoencefalopatiu alebo
kryptokokovi meningitidu v anamnéze.

 Aktivne malignity.
« Tazkua poruchu funkcie pedene (trieda C podia Childa-Pugha)..

* Pacienti, ktori mali v poslednych Siestich mesiacoch
infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris,
mozgovu prihodu/tranzitérny ischemicky atak (TIA),
dekompenzované zlyhavanie srdca (vyzadujuce
hospitalizaciu) alebo zlyhavanie srdca triedy I11/1V podla
klasifikacie New York Heart Association (NYHA)

(pozri ¢ast 4.4 SPC Mayzent)..

« Pacienti s anamnézou atrioventrikularnej blokady (AV)
typu Mobitz Il druhého stupria, AV blokady tretieho stupnia,
sinoatrialnej blokady srdca alebo sick-sinus syndrému, ak
nemaju kardiostimulator (pozri ast 4.4 SPC Mayzent)..

* Pacienti s homozygotnym genotypom CYP2C9*3
(CYP2C9*3*3) (pomaly metabolizator)..

* Pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
ucginnu antikoncepciu (pozri €asti 4.4 a 4.6 SPC Mayzent)

Neodporuca sa

Mayzent sa neodporuca u pacientov s/so:

« Tazkymi srdcovymi arytmiami vyZadujdcimi lie¢bu
antiarytmikami triedy la (chinidin, prokainamid) alebo
triedy Ill (amiodarén, sotalol), blokatormi vapnikovych
kanalov (napr. verapamil, diltiazem) a inymi lieCivami
(napr. ivabradin alebo digoxin), o ktorych je zname,
ze spomaluju srdcovu frekvenciu.

» Symptomatickou bradykardiou alebo rekurentnou synkopou
v anamnéze, nelieCenou hypertenziou, alebo zavaznym
nelie€enym spankovym apnoe.

+ Predizenim QTc>500 ms.
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POCAS A PO UKONCENI LIECBY LIEKOM MAYZENT® (SIPONIMOD)

Mayzent® (siponimod

Kontrolny zoznam pre zdravotnickych pracovnikov

Nasledujuci kontrolny zoznam a schéma su uréené ako
pomdcka pri manazmente lie€by pacientov uZivajucich
Mayzent. Uvadzaju sa v iom kfucové kroky a upozornenia
pri zacati, v priebehu a pri ukonceni lieby.

Pred zacatim liechy

[ ] Aby ste stanovili spravnu udrziavaciu davku siponimodu,
vykonajte genotypizaciu pre enzym CYP2C9 zo vzorky
DNA z krvi alebo slin (bukalneho vyteru):

+ U pacientov s genotypom CYP2C9*3*3 sa siponimod
nema pouzivat.

» U pacientov s genotypom CYP2C9*2*3 alebo
CYP2C9*1*3 je odporucana udrziavacia davka
1 mg raz denne(podla titratnej schémy).

» Odporuc¢ana udrziavacia davka u pacientov so
vSetkymi ostatnymi genotypmi CYP2C9 je 2 mg
(podra titracnej schémy).

[ ] Vysetrite vitalne funkcie a nasnimaijte vychodiskové EKG

u pacientov s anamnézou sinusovej bradykardie (srdcova

frekvencia [HR] <55 bpm), AV blokady prvého alebo druhého

stupna [Mobitz typu | a Il], infarktu myokardu alebo srdcového
zlyhavania (pacienti s triedami | a Il podla NYHA.

[ ] U nasledujucich pacientov sa lie¢ba liekom Mayzent
neodporuca, pokial prinos lie€by nie je jednoznacne
vacsi ako rizika pre individualneho pacienta.

» U pacientov s nelie€enou hypertenziou, zavaznym

nelieCenym spankovym apnoe, rekurentnou synkopou

v anamnéze, symptomatickou bradykardiou a u pacientov

s vyznamnym prediZenim QTc (QTc >500 ms).

— Ak je Mayzent predpisany pacientom opisanym
vySSie, pred zacatim lieCby je potrebna konzultacia
s kardiolégom ohladom najvhodnejSej stratégie
monitorovania. Je potrebné, aby bol pacient
sledovany, az kym sa pripadné symptémy alebo
nalezy nevyrieSia.

* U pacientov s arytmiami, ktori vyZaduju liecbu
antiarytmikami triedy la alebo triedy Il a u pacientov
subezne lieCenych blokatormi kalciového kanala (napr.
verapamil alebo diltiazem), alebo inymi latkami, ktoré mozu
znizovat srdcovu frekvenciu (napr. ivabradin, digoxin)

— Ak je Mayzent predpisany pacientom opisanym
vy$Sie, pred zacatim lieCby je potrebna konzultacia
s kardiolégom ohladom moznosti prechodu na lieky,
ktoré nespomaluju frekvenciu srdca alebo vhodné
monitorovanie pri zacati lieCby.

[ ] Zistite, ¢i pacient uZiva stabilni davku betablokatora
a doCasne preruste lieCbu betablokatorom do dosiahnutia
vychodiskovej srdcovej frekvencie SF>50 bpm.

+ Opatovné zacatie lieCby betablokatorom je mozné po
vytitrovani siponimodu na cielovu udrziavaciu davku.

[ ] Subezna antineoplasticka, imunomodula¢na alebo

imunosupresivna lieCba (vratane kortikosteroidov)
sa ma podavat opatrne kvoli riziku aditivnych
u€inkov na imunitny systém pocas takejto lieCby.
Postupuijte opatrne pri zmene z inych ochorenie
modifikujucich terapii kvéli riziku aditivnych uc€inkov
na imunitny systém.

Opatrnost je potrebna u starSich pacientov

s viacnasobnymi komorbiditami alebo pokroc¢ilym
ochorenim/postihnutim (kvoli moznému zvySenému
riziku, napriklad infekcii, bradyarytmickych udalosti
pocas zacatia liecby).

Skontrolujte nedavne (z predchadzajucich 6 mesiacov)
hladiny aminotransferaz a bilirubinu.

Skontrolujte nedavne (z predchadzajucich 6 alebo po skonéeni
predchadzajucej lie€by) hodnoty uplneho krvného obrazu.

[ ] Pouéte pacientky vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju

[

[]

ucinnu antikoncepciu, 0 moznom zavaznom riziku pre
plod, ak sa siponimod pouziva pocas gravidity alebo
ak pacientka otehotnie po€as uzivania tohto lieku.

Negativny vysledok tehotenského testu sa vyzaduje
u zien vo fertilnom veku pred zaciatkom liecby.

Nezacinajte lie€bu liekom Mayzent u pacientov
so zavaznou aktivnou infekciou az do jej vylieCenia.

U pacientov, ktori nemaju v anamnéze zdravotnickym
pracovnikom potvrdené prekonané ovcie kiahne alebo
zdokumentovany Uplny cyklus o€kovania vakcinou

proti varicele, urobte test na protilatky proti virusu
varicella zoster (VZV). Pri negativnom vysledku sa
odporuca uplny cyklus o¢kovania vakcinou proti varicele
a zacCiatok lieCby sa ma odlozit o 1 mesiac, aby sa
umoznilo dosiahnutie pIného U&inku vakcinacie.

Vykonajte oftalmologické vySetrenie u pacientov
s diabetes mellitus, uveitidou alebo zakladnym /
sprievodnym ochorenim sietnice.

Poucte pacientov o ddlezitosti kazdodenného uzivania
davky pocas titracnej aj udrziavacej fazy liecby liekom
Mayzent.

Poskytnite pacientom Priru¢ku pre pacienta
a opatrovatela.

[ ] Informujte pacientov o délezitosti hlasenia

neziaducich reakcii ich lekarovi alebo na SUKL.

[ ] Poskytnite Informaciu pre pacientky vo fertilnom

veku Zzenam vo fertilnom veku .
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Schéma zacatia liecbyt

Zacatie liecby liekom Mayzent spdsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie, preto sa na zaciatku lieCby pouziva 5-dfhova
titracna schéma, ktorou sa na 6. den dosiahne udrziavacia denna davka 2 mg (pozri obrazok). Pacient dostane titracné balenie
obsahujuce 12 filmom obalenych tabliet. U pacientov s genotypom CYP2C9*2*3 alebo CYP2C9*1*3 je odporuc¢ana udrziavacia
davka 1 mg raz denne (zacinajuca 6.dflom). Titracné aj udrziavacie davky sa mdézu uzivat's jedlom alebo bez jedla.

1. den 2. den 3.den 4. den 5. den 6. den
Udrziavacia davka

M

(@D (@D a A A (a»
i
1%x2mg
raz denne
1%0,25mg 1%0,25mg 2x0,25 mg 3x0,25 mg 5x 0,25 mg
raz denne raz denne raz denne raz denne raz denne ALEBOTt
cad
(@aD]a»)
4 x 0,25 mg
raz denne

TVztahuje sa iba na trhy mimo USA.
ftUdrziavacia davka zavisi od vysledkov vy$etrenia pacientovho genotypu.

Dolezita informacia

Ak pacient pocas prvych 6 dni lieCby vynecha titracnu davku v jednom dni,
lieCba sa musi znovu zacat’ s novym titraCnym balenim. Podobne, ak sa
udrziavacia lieCba prerusi vynechanim 4 alebo viacerych po sebe iducich
dennych davok, lieCba sa musi opat’ zacat’ s novym titraénym balenim.
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Pacienti s/so::

Odporucanie pre

zacatie liecby u pacientov

s niektorymi uz existujucimi
chorobami srdca

Zacatie liecby liekom Mayzent spésobuje prechodny pokles
srdcovej frekvencie a méze nepriamo spdsobit oneskorenie
AV vedenia. Zacatie lieCby titracnou fazou je u vacsiny
pacientov dobre tolerované.

+ sinusovou bradykardiou (srdcova frekvencia <55 bpm)

» AV blokadou prvého alebo druhého stupna [Mobitz typu 1]
vV anamnéze

+ anamnézou infarktu myokardu alebo srdcového zlyhavania
(starSie ako 6 mesiacov)*

maju byt pozorovani kvéli znakom a symptémom bradykardie

po dobu 6 hodin po prvej davke lieku Mayzent. Poc¢as tejto doby
monitorujte ich vitélne funkcie a nasnimajte EKG pred podanim
a na konci 6-hodinového pozorovania. Ak je to nevyhnutné,
znizenie srdcovej frekvencie vyvolané podanim lieku Mayzent sa
da zvratit parenteralnymi davkami atropinu alebo izoprenalinu.

* Pacienti, ktori mali v poslednych 6 mesiacoch infarkt myokardu alebo
srdcové zlyhavanie nemaiju byt lie€eni liekom Mayzent.

[] Nasnimajte vychodiskové EKG a odmerajte tlak krvi (TK).
v
Pacient uZije prva titraénu davku

v

= (] Monitorujte pacientov s kardiovaskularnym rizikom minimalne
pocas 6 hodin kvdli prejavom a priznakom bradykardie,
v hodinovych intervaloch kontrolujte pulz a TK.
Vychodiskové EKG pred podanim prvej davky
a na konci observa¢ného obdobia

v

[ ] Rozvinula sa u pacienta po podani davky P> Ano

bradyarytmia alebo symptdmy slvisiace s AV?
Zacnite s vhodnou lieCbou.

Pokracujte v pozorovani, az kym

V sa priznaky/vysledky neupravia..
NIE
[] Potreboval pacient farmakologicku P> ANo

intervenciu kedykolvek pocas

it 0 Aj nadalej sledujte srdcovu frekvenciu v zdravotnickom
monitorovania:

zariadeni najmenej cez noc. Pozorovanie sa ma zopakovat

v po druhej davke lieku Mayzent rovnako, ako po prvej davke
NIE
— [] Ak sa po 6 hodinach monitorovania P> Ano

na EKG zobrazuje: Zacénite s vhodnou lie¢bou.

[ ] novovzniknuta AV blokada druhého alebo vyssieho stupia  ak je potrebna farmakologicka liegba, pozorovanie cez
[ ] alebo QTc interval 2500 ms noc ma pokracovat a 6-hodinové pozorovanie sa ma
v zopakovat po druhej davke.
NIE

] Je na konci 6-hodinového monitorovania srdcova  p»ANo
frekvencia (SF) najnizsia od podania prve] daka? PrediZte monitorovania najmenej o dal$ie 2 hodiny,
v az do opatovného zvysenia srdcovej frekvencie.
NIE
VysSie uvedeny postup monitorovania po podani prvej
davky je potrebné u tychto pacientov zopakovat, ak:
* sa vynecha titracna davka v jeden deri poc¢as prvych 6 dni

* sa lieCba prerusi na >4 po sebe iduce dni pocas
udrziavacej fazy

Monitorovanie po podani prvej davky
sa mbze ukonCit.
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Pocas lie€by

[ ] U vacsiny pacientov sa Mayzent méze kombinovat so
vSetkymi typmi inhibicie CYP2C9 a CYP3A4 bez nasledkov
na bezpecnost alebo U&innost.

Z dévodu vyznamného zvySenia expozicie lieku Mayzent sa
neodportc¢a sucasné Uzivanie lieku Mayzent a liekov, ktoré
spOsobuju stredne silnd inhibiciu CYP2C9 a strednu alebo
silny inhibiciu CYP3A4.

[ ] Liek Mayzent sa moZe kombinovat s vaésinou typov induktorov
CYP2C9 a CYP3A4, aviak vzhladom na o€akavané zniZenie
expozicie lieku musite zvazit vhodnost’ a mozny prinos liecby,
ked sa sa Mayzent kombinuje:

s0 silnymi induktormi CYP3A4 / stredne silnymi
induktormi CYP2C9 (napr. karbamazepinom)

u vSetkych pacientov (bez ohladu na genotyp).

so silnymi / stredne silnymi induktormi CYP3A4 (napr.

modafinilom) u pacientov s genotypom CYP2C9*1*3
alebo CYP2C9*2*3

[ ] Vykonaijte kompletné oftalmologické vySetrenie po
3 — 4 mesiacoch od zacatia lieCby

Pravidelne vysetrujte pacientov, ktori maju v anamnéze
diabetes mellitus, uveitidu alebo zakladné/sprievodné
ochorenie sietnice.

Poziadajte pacienta, aby kedykolvek pocas lieCby hlasil
poruchy videnia.

U pacientov s makularnym edémom dajte urobit’ vySetrenie
o€ného pozadia, vratane makuly, a zvazte ukoncenie liecby,
ak rizika prevazia potencialne prinosy liecby.

Prosim, zohladnite, Ze lieCba liekom Mayzent sa nema zacat
u pacientov s nedolieCenym makularnym edémom.

[ ] Pocas lie¢by pravidelne opakuijte vySetrenie uplného krvného
obrazu (CBC).

[ ] Pacientov poucte, aby kedykolvek pocas lie¢by liekom Mayzent
a jeden mesiac po jej ukonceni okamzite hlasili znaky a priznaky
infekcii predpisujucemu lekarovi.

U pacientov so znakmi a priznakmi zodpovedajucimi
kryptokokovej meningitide vykonaijte rychle diagnostické
vyhodnotenie; ak je diagnostikovana, zacnite s vhodnou lie€bou.

Lie€bu pocas zavaznych infekcii preruste.
Budte ostraziti pri klinickych priznakoch naznacujucich CM

alebo PML (vratane MRI nalezov). Pri podozreni na CM alebo
PML preruste lieCbu liekom Mayzent az do ich vylucenia.

[ ] Pouéte pacientov o dolezitosti kazdodenného uzivania davky
lieku Mayzent - poCas oboch faz lieCby - titracnej aj udrziavacej.

[ ] Mayzent ma imunosupresivny uginok, ktory moze u pacientov
zvySovat riziko infekcii a mdze zvysit riziko vzniku malignit.

Pacientov pocas lieCby pozorne monitorujte, najma tych, ktori
maju stibezné ochorenia, alebo zname rizikové faktory (napr.
predchadzajuca imunosupresivna lie€ba); pri suspektnom
riziku ukoncite lieCbu.

KedZe pri modulatoroch S1P receptorov st hlasené kozné
malignity, upozornite pacientov, aby sa nevystavovali sinecnému
Ziareniu bez ochrany. Tito pacienti nesmu dostavat subeznu
fototerapiu ziarenim UV B alebo fotochemoteraiu PUVA.

[ ] Budte ostraziti, ak sa u pacienta vyvinu akékolvek
neoCakavané neurologické alebo psychiatrické znaky/priznaky
alebo zrychlené neurologické zhor$enie.

Okamzite naplanujte Uplné telesné a neurologické vySetrenie
azvazte MRI.

[

[]

[]

U pacientov, u ktorych sa rozvinu priznaky naznacujuce
dysfunkciu pe¢ene, ako su nevysvetlitelna nauzea, vracanie,
bolest brucha, Unava, anorexia, vyrazka s eozinofiliou alebo
ikterus a/alebo tmavy moc¢, vySetrite pe¢eriové enzymy.

* Preruste liecbu, ak sa potvrdi vyznamné
poskodenie pecene.

* Poucte pacientov, aby hlasili znaky a symptomy
dysfunkcie pecene.

Pocas liecby liekom Mayzent a 4 tyzdne po jej skoneni

sa vyhnite pouzitiu Zivych oslabenych vakcin.

» Vakcinacia pocas lieCby mbze byt menej u¢inna.

» Preruste lieCbu liekom Mayzent na obdobie 1 tyzdna
pred vakcinaciou a 4 tyZdnov po nej.

Ukoncite lieCbu, ak Zena otehotnie, alebo ak planuje otehotniet.

» Vysadte lieCbu liekom Mayzent najmenej 10 dni
pred planovanym otehotnenim. Po ukongeni lie€by liekom
Mayzent zohladnite moznost zavaznej exacerbacie choroby.

Ak Zena otehotnie pocas lieCby liekom Mayzent, poskytnite
jej poradenstvo tykajlce sa rizika Skodlivych Gc¢inkov na plod
spojenych s lieCbou a vykonajte ultrasonografické vysetrenia.

Ak pocas liecby alebo do 10 dni po ukon&eni lie¢by liekom
Mayzent ddjde k otehotneniu, ihned to oznamte lekarovi
alebo nahlaste tento pripad telefonicky spolo¢nosti Novartis
[+421 2 507 060 111] alebo pri osobnej navsteve [www.
novartis.sk] bez ohladu na pozorované neziaduce u¢inky.

Spolo¢nost Novartis zaviedla program intenzivneho
sledovania vysledkov gravidity (PRIM), ¢o je register
zalozeny na zdokonalenych mechanizmoch sledovania s ciefom
zhromazdit informacie o tehotenstve u pacientov vystavenych
siponimodu bezprostredne pred tehotenstvom alebo po¢as
tehotenstva a o vysledkoch u deti 12 mesiacov po p6rode.

Viac informacii najdete v edukaénom materialy Informacia
pre pacientky vo fertiinom veku.

Po preruseni liechy

[

[]

[]

Po ukonéeni liecby zostava Mayzent v krvi az 10 dni.

» Zacatie inej lieCby v tomto ¢ase bude mat za nasledok
subeznu expoziciu siponimodu.

» Poucte pacientov o moznosti zavaznej exacerbacie
choroby po ukon&eni lie€by liekom Mayzent.

LieCba sa musi znovu zacat' s novym titracnym balenim, ak:
» sa pocas prvych 6 dni lieCby vynecha titratna davka
v jednom dni.
» sa udrziavacia lieCba prerusi vynechanim 4 alebo
viacerych po sebe iducich dennych davok.
— U Specifickych pacientov* zopakujte aj monitorovanie
po prvej davke rovnako ako pri zacati lieCby.

Poucte pacientov, aby poCas lieCby liekom Mayzent
a jeden mesiac po jej ukon&eni okamzite hlasili znaky
a priznaky infekcii predpisujucemu lekarovi.

[ ] Pouéte pacientky vo fertilnom veku, Ze musia pouzivat

ucinnu antikoncepciu pocas liecby liekom Mayzent

a najmenej 10 dni po ukonceni lieCby. Ak do 10 dni po
ukonceni lieCby liekom Mayzent dbéjde k otehotneniu,
ihned to oznamte lekarovi alebo nahlaste tento pripad
telefonicky spolo¢nosti Novartis [+421 2 507 060 111]
alebo pri osobnej navsteve [www.novartis.sk] bez ohladu
na pozorované neziaduce Ucinky.

*Pacienti so sinusovou bradykardiou (SF < 55 bpm), AV blokadou 1. alebo 2. stupfia alebo anamnézou IM alebo zlyhavania srdca.
SK2006839323
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+ Spolo¢nost Novartis zaviedla program intenzivneho
sledovania vysledkov gravidity (PRIM), Co je
register zalozeny na zdokonalenych mechanizmoch
sledovania s ciefom zhromazdit informacie o tehotenstve
u pacientiek vystavenych siponimodu bezprostredne
pred tehotenstvom alebo pocas tehotenstva
a o vysledkoch u deti 12 mesiacov po pbrode.

Dalgie informaci

daiSie Intormacie

Podrobnejsie informacie o lieku Mayzent najdete v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). SPC, Prirucka
pre pacienta a opatrovatela, Informacie o lieCbe liekom
MAYZENT® (siponimod), ktoré je dolezité si zapaméatat,
MAYZENT® (siponimod): Informacie pre pacientky vo
fertiinom veku a Kontrolny zoznam pre zdravotnickych
pracovnikov* Zhrnutie odporuc¢ani pred, pocas a po ukonceni
liecby liekom Mayzent® (siponimod) su k dispozicii na
www.sukl.sk.

SK2006839323
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Edukaény material RMP Mayzent ver. 1.5: SUKL schvalil diia 10. 06. 2020
Prilohou Mayzent RMP EM ver. 1.5 je aktualna pIna verzia SPC lieku odovzdana lekérovi proti podpisu.
RMP — Risk management plan — Plan riadenia rizik, EM — edukaény material, SUKL — Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

10 SK2006839323 SK2006839323 "
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