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Dziatania niepozadane

Nalezy zgtaszac¢ dziatania niepozadane. Formularze zgtoszeniowe i informacje dotyczace zgtaszania mozna znalez¢ na
stronie https://smz2.ezdrowie.gov.pl/ lub otrzymaé dzwonigc do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309.

Dziatania niepozadane nalezy takze zgtaszac firmie Novartis:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow, tel.: 22 375 48 80, faks: 22 375 47 50, e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com
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Wprowadzenie

Niniejsza lista kontrolna zawiera kluczowe informacje dotyczace waznych zagrozen zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym
Mayzent® oraz opis czynnosci, ktére nalezy podjac, aby zminimalizowac te zagrozenia.

W ramach planu minimalizacji ryzyka opracowano takze Przewodnik dla Pacjenta i Opiekuna oraz Informacje dla Pacjentek w wieku
rozrodczym, ktére mozna wykorzystaé podczas rozmowy z pacjentami.

Zaleca sig, by oprocz niniejszej listy kontrolnej, fachowy personel medyczny zapoznat sig takze z trescig zatwierdzonej Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL) Mayzent®.

Wskazanie do stosowania

Produkt leczniczy Mayzent® jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z postacig wtornie postepujgca stwardnienia rozsianego
(ang. secondary progressive multiple sclerosis, SPMS) z aktywnoscig choroby potwierdzong wystepowaniem nawrotéw lub cechami
aktywnosci zapalnej w badaniach obrazowych.

Aspekty dotyczace doboru pacjentow

Przeciwwskazania Mayzent® nie jest zalecany

Produkt leczniczy Mayzent® jest przeciwwskazany u pacjentow z: ~ Leczenie proq.ulftem‘lecz'niczym Mayzent® nie jest zalecane u wy-
mienionych nizej pacjentow.

O Nadwrazliwoscig na substancje czynna, soje lub na ktdragkolwiek

substancje pomocnicza wymieniong w ChPL Stosowanie produktu leczniczego Mayzent nalezy rozwazy¢ wy-
tacznie po dokonaniu analizy stosunku ryzyka do korzysci z leczenia
O Zespotem niedoboru odpornosci i po konsultacji z kardiologiem, ktéry okresli najbardziej odpowiednig

strategie monitorowania stanu pacjenta oraz mozliwos¢ zmiany
0 Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML) lub  stosowanej terapii na lek niepowodujacy zmniejszenia czestosci
kryptokokowym zapaleniem opon mézgowych (CM) w wywiadzie  akgji serca przed rozpoczeciem leczenia.

O Czynnymi nowotworami ztosliwymi O Pacjenci z objawami bradykardii lub nawracajgcymi omdleniami

. - - - w wywiadzie
O Ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w skali Child-

-Pugh) O Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym

O Wystepowaniem w ciggu ostatnich 6 miesigcy zawatu migsnia 0 Pacjenci z ciezkim nieleczonym bezdechem sennym
sercowego (M), niestabilnej dtawicy piersiowej, udaru mozgu/
przemijajgcego niedokrwienia moézgu (TIA), zaostrzenia O Pacjenci z wydtuzonym odstgpem QTc >500 msec
niewydolnosci serca (wymagajgcego leczenia szpitalnego) . . o ) ) B )
lub niewydolnosci serca klasy llI/IV wedtug Nowojorskiego U Pac;enlm przyjmujacy nastepujace leki w chwili rozpoczynania
Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA) leczenia:
- leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, prokainamid) lub

O Wystepowaniem w wywiadzie bloku przedsionkowo-komorowego klasy Ill (amiodaron, sotalol)

(AV) drugiego stopnia typu Mobitz II, bloku AV trzeciego stopnia, o ) R
bloku zatokowo-przedsionkowego lub zespotu chorego wezta + antagonisci kanatu wapniowego (np. werapamil, diltiazem)
zatokowego, jesli nie majg wszczepionego rozrusznika « inne leki (np. iwabradyna lub digoksyna), o ktérych wiadomo,

ze zwalniajg czestos¢ akcji serca
O Homozygotycznym genotypem CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) (stabo

metabolizujgcy)

O Podczas cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej antykoncepciji
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/Zalecenia dotyczace leczenia produktem

leczniczym Mayzent”

Lista kontrolna i zamieszczony po niej schemat majg pomodc w prowadzeniu leczenia produktem Mayzent®. Przedstawiono w nich
najwazniejsze etapy i aspekty do uwzglednienia podczas rozpoczynania, prowadzenia i konczenia leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia

O

Upewni¢ sie, ze dobor pacjenta nastapit z uwzglednieniem
przeciwwskazan i zalecen wykluczajacych mozliwosc¢ leczenia

Okresli¢ genotyp CYP2C9 pacjenta, aby ustali¢ prawidtowa
dawke podtrzymujgca produktu leczniczego Mayzent®. Genotyp
mozna okresli¢ na podstawie badania probki DNA uzyskanej
z krwi lub sliny (wymaz policzkowy) metodg sekwencjonowania
Sangera lub metodami opartymina PCR w celu zidentyfikowania
wariantow alleli CYP2C9

« Pacjenci z genotypem CYP2C9*3*3 nie powinni otrzymywac
produktu leczniczego Mayzent®

« Pacjenci z genotypem CYP2C9*1*3 lub CYP2C9*2*3 powinni
otrzymywac dawke podtrzymujaca wynoszaca 1 mg (po okresie
leczenia wedtug schematu stopniowego zwiekszania dawki)

» Wszyscy inni pacjenci (CYP2C9*1*1, *1*2, *2*2) moga otrzy-
mywacé dawke 2 mg (po okresie leczenia wedtug schematu
stopniowego zwiekszania dawki)

Sprawdzi¢ parametry zyciowe i wykonac wyjsciowe badanie
elektrokardiograficzne (EKG) u pacjentéw z wystepowaniem
w wywiadzie bradykardii zatokowej (czesto$é akcji serca <55
uderzen na minute), bloku przedsionkowo-komorowego pierw-
szego lub drugiego stopnia (typu Mobitz I) lub wystepowaniem
w wywiadzie zawatu miesnia sercowego lub niewydolnosci
serca, jesli leczenie nie jest przeciwwskazane

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw w podesztym
wieku z wieloma chorobami wspoétistniejacymi lub duzym
zaawansowaniem choroby/niesprawnosci (ze wzgledu na
mozliwe zwiekszenie ryzyka takich zdarzen, jak zakazenia lub
bradyarytmia podczas rozpoczynania leczenia)

Sprawdzi¢ dostepnos¢ badania morfologii krwi i prob czynno-
Sciowych watroby wykonanych w ostatnim czasie (tj. w ciggu
6 miesiecy lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia)

Nie rozpoczynac leczenia produktem Mayzent® u pacjentéw
z ciezkim czynnym zakazeniem do czasu ustgpienia zakazenia

Nalezy zachowaé ostroznosé, jesli pacjent jednoczesnie przyj-
muje leki przeciwnowotworowe, leki immunomodulujgce lub
immunosupresyjne (w tym kortykosteroidy) z powodu ryzyka
addycyjnego dziatania na uktad immunologiczny

Pouczy¢ pacjentow o koniecznosci natychmiastowego zgta-
szania przedmiotowych i podmiotowych objawéw zakazenia
wystepujgcych podczas leczenia

Wykona¢ badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko wirusowi
ospy wietrznej i potpasca (VZV) u pacjentdéw bez przebytej ospy
wietrznej potwierdzonej przez lekarza lub bez udokumentowanego
petnego programu szczepienia przeciwko VZV. W przypadku
uzyskania negatywnego wyniku zaleca sie wykonanie szczepienia,
a rozpoczecie leczenia produktem Mayzent® nalezy przetozyé
o 1 miesigc, aby umozliwi¢ rozwinigcie sie petnego dziatania
szczepionki

Nalezy doradzi¢ pacjentom zgtaszanie zaburzen widzenia
wystepujgcych w dowolnym momencie podczas leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zlecic¢ badanie okulistyczne
u pacjentow z cukrzyca, zapaleniem btony naczyniowej oka lub
wspotwystepujacymi zaburzeniami siatkowki

Przeprowadzi¢ badanie skory i zachowaé czujnos¢ wobec
nowotwordéw ztosliwych skory

Nie rozpoczynac leczenia u pacjentow z obrzekiem plamki zottej
az do jego ustgpienia

Kobiety w wieku rozrodczym musza uzyskac¢ negatywny ujemny
wynik testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia

Nalezy pouczy¢ kobiety w wieku rozrodczym o potencjalnych
powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Mayzent® i koniecznosci stosowania
skutecznej antykoncepciji podczas leczenia i przez co najmniej
10 dni po zakonczeniu leczenia, w czym pomocna bedzie Informacja
dla pacjentek w wieku rozrodczym

Przekazac¢ pacjentom Przewodnik dla Pacjenta i Opiekuna

Kobiety w wieku rozrodczym powinny takze otrzymac
Informacje dla pacjentek w wieku rozrodczym

Zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Mayzent®

Poinformowa¢ pacjentow o znaczeniu zgtaszania zdarzen
niepozadanych swojemu lekarzowi prowadzacemu lub
bezposrednio firmie Novartis
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Schemat rozpoczynania leczenia’

Rozpoczecie leczenia produktem Mayzent® powoduje przejsciowe
zmniejszenie czestosci rytmu serca. Z tego powodu konieczne jest
5-dniowe leczenie wedtug schematu stopniowego zwigkszania
dawki zanim pacjent zacznie przyjmowac 2 mg dawke podtrzymujaca,
co nastepuje od dnia 6. (patrz rysunek).

Dzien1 Dzien2 Dzien3

Pacjent powinien otrzymac¢ opakowanie przeznaczone do
zwiekszania dawki, zawierajgce 12 tabletek powlekanych w etui.
U pacjentow z genotypem CYP2C9*1*3 lub CYP2C9*2*3 zalecana
dawka podtrzymujgca to 1mg raz na dobe (poczawszy od dnia 6.).
Dawke w okresie stopniowego zwiekszania i dawke podtrzymujaca
mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.

Dzien4 Dzien 5 Dzien 6
Dawka podtrzymujaca
| | | |

| | 1

O O OO

1x0,25mg 1x0,25mg 2x0,25mg
raznadobe raznadobe raznadobe

QOO | |
000 || P ®

3x0,25mg 5x0,25mg 1x2mg
raznadobe raznadobe raznadobe

T Dotyczy wytacznie rynkéw poza Stanami Zjednoczonymi
t Dawka podtrzymujaca zalezy od wynikow badania genotypu pacjenta

Wazna informacija

Q)

1x1mg
raznadobe

L » LUB"

OD
OO

4x0,25mg
raznadobe

Jesli pacjent pominie dawke leku dowolnego dnia w pierwszych 6 dniach leczenia,
nalezy powtorzy¢ schemat stopniowego zwiekszania dawki z nowym opakowaniem
przeznaczonym do zwiekszania dawki. Podobnie, jeslileczenie (w dawce podtrzymujacej)
zostanie przerwane na 4 lub wiecej dni, nalezy je wznowic przyjmujac lek z nowego

opakowania do zwiekszania dawki.
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Rozpoczynanie leczenia:

zalecenia dla pacjentow z pewnymi wspotwystepujacymi chorobami serca

Produkt leczniczy Mayzent® powoduje przejsciowe zmniejszenie
czestosci rytmu serca i moze posrednio wywotywaé wydtuzenie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV) po rozpoczeciu
leczenia. U wiekszosci pacjentdw rozpoczecie leczenia od fazy
stopniowego zwiekszania dawki jest zazwyczaj dobrze tolerowane.

Pacjenci z:

- bradykardig zatokowg (czestosc¢ rytmu serca <55 uderzen
na minute),

« blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego lub drugiego
stopnia [typu Mobitz I] lub

- wystepowaniem w wywiadzie zawatu miesnia sercowego (MI)
lub niewydolnosci serca*, jesli leczenie nie jest przeciwwskazane

powinni by¢ obserwowani pod katem przedmiotowych i podmio-
towych objawow bradykardii przez 6 godzin po podaniu pierw-
szej dawki produktu leczniczego Mayzent®. Zaleca sie pomiar
parametrow zyciowych co godzine w tym okresie oraz badanie
EKG zaroéwno przed, jak i 6 godzin po podaniu dawki. W razie
koniecznos$ci zmniejszenie czestosci rytmu serca wywotane przez
produkt Mayzent® mozna odwrdéci¢ podajac pozajelitowo atropine
lub izoprenaline.

* Pacjenci, u ktérych wystapit zawat migsnia sercowego lub niewydolnos$¢ serca w ciggu ostatnich 6 miesiecy nie powinni by¢ leczeni produktem leczniczym Mayzent®.

O Wykonac wyjsciowe badanie EKG i pomiar cisnienia krwi

v

Przyjecie pierwszej, stopniowo zwiekszanej dawki przez pacjenta

v

S

v

O Czy upacjenta po podaniu dawki
wystgpita bradyarytmia lub objawy
zZwigzane z przewodzeniem?

v

NIE

O Czy pacjent wymagat interwencji
farmakologicznej kiedykolwiek
w okresie monitorowania?

v

NIE
T Czy na zakonczenie 6-godzinnego okresu
monitorowania zapis EKG wykazywat:
[J Nowy blok AV drugiego lub wyzszego stopnia?

[J QTc =500 ms?

O Monitorowac pacjentow z ryzykiem sercowo-naczyniowym
przez minimum 6 godzin, z cogodzinnym pomiarem tetnai cisnienia krwi

Zaleca sie wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i na zakonczenie okresu obserwacji

P Ak

Rozpocza¢ odpowiednie postepowanie
Kontynuowac obserwacije do ustgpienia nieprawidtowych wynikow

P TAK

Monitorowac w placéwce medycznej do nastepnego dnia
Monitorowanie jak po podaniu pierwszej dawki nalezy powtorzy¢

po podaniu drugiej dawki produktu Mayzent

P TAK

Rozpocza¢ odpowiednie postepowanie
Kontynuowac¢ obserwacje do ustgpienia nieprawidtowych wynikow

v

NIE

Czy na zakonczenie 6-godzinnego okresu
monitorowania czestosc rytmu serca jest

najnizsza od podania pierwszej dawki leku?

v

NIE

Monitorowanie po podaniu pierwszej
dawki leku jest zakonczone

Jesli konieczna jest interwencja farmakologiczna, kontynuowac
monitorowanie do nastepnego dnia i powtorzy¢ 6-godzinne
monitorowanie.

P TAK

Wydtuzyé monitorowanie o co najmniej 2 godziny i az do czasu,
gdy czestosc¢ rytmu serca zwiekszy sie

Powyzszg procedure monitorowania po podaniu pierwszej
dawki leku nalezy powtoérzyc¢ u tych pacjentow, jesli:

« Pacjent pominie przyjecie stopniowo zwiekszanej dawki
w pierwszych 6 dniach leczenia

« Leczenie zostanie przerwane na >4 kolejne dni w fazie
leczenia podtrzymujacego
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Podczas leczenia

O

Zaleca sie przeprowadzenie badania okulistycznego 3-4 miesigce
po rozpoczeciu leczenia

» Przeprowadzac¢ okresowe badania okulistyczne u pacjentow
z cukrzycag, zapaleniem btony naczyniowej lub zaburzeniami
siatkowki w wywiadzie

- Doradzi¢ pacjentom, by zgtaszali wszelkie zaburzenia widzenia
wystepujace podczas leczenia

Podczas leczenia zaleca sie okresowe badania morfologii krwi
3-4 miesigce po inicjacji leczenia, a nastepnie przynajmniej raz
do roku, a takze w przypadku oznak infekcji:

- jesli catkowita liczba limfocytow <0,2x109/L, zredukuj dawke
siponimodu do 1 mg

- jesli catkowita liczba limfocytow <0,2x10%L u pacjenta otrzymu-
jacego dawke 1 mg, tymczasowo przerwac leczenie siponimodem
do czasu osiggniecia poziomu 0,6 x10°/L. Nastepnie mozna
rozwazy¢ wznowienie leczenia siponimodem

Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw pod kgtem przedmiotowych
i podmiotowych objawow zakazen:

- Szybka ocena diagnostyczna powinna by¢ przeprowadzona
u pacjentow z objawami i oznakami wskazujgcymi na zapalenie
mozgu lub zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych; leczenie
siponimodem nalezy zawiesi¢ do czasu wykluczenia; nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie zakazenia, jesli zostanie
zdiagnozowane

» Przypadki zakazenia wirusem opryszczki (w tym przypadki
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wywotanych przez wirusy
ospy wietrznej i pétpasca) wystepowaty podczas stosowania
siponimodu w dowolnym momencie podczas leczenia

« Zgtoszono przypadki kryptokokowego zapalenia opon mézgowych
(CM) dla siponimodu

- Zgtaszano przypadki postepujacej wieloogniskowej leukoence-
falopatii (PML) po zastosowaniu modulatoréw receptora sfingo-
zyno-1-fosforanu (S1P), w tym siponimodu, oraz innych terapii
leczenia SM. Lekarze powinni zwracac¢ uwage na objawy klinicz-
ne (takie jak ostabienia, zmiany w widzeniu lub pojawiajgce sie
nowe/nasilajgce sie objawy SM) lub wyniki badan rezonansu
magnetycznego sugerujace PML. W przypadku podejrzenia
PML leczenie nalezy wstrzymac¢ do czasu wykluczenia PML.
W przypadku potwierdzenia PML leczenie siponimodem nalezy
przerwac.

Po zakonczeniu leczenia

O

Powtorzyc¢ leczenie wedtug schematu stopniowego zwigkszania
dawki z uzyciem nowego opakowania do zwiekszania dawki,
jesli leczenie zostato zakonczone przez pomytke i:

« W ktorykolwiek z pierwszych 6 dni pacjent pominat przyjecie
stopniowo zwiekszanej dawki

LUB

- Leczenie zostato przerwane na =4 kolejne dni w fazie leczenia
podtrzymujgcego

» U pewnych pacjentow (pacjentéw z bradykardig zatokowg
(czestos¢ rytmu serca <55 uderzen na minute), blokiem
przedsionkowo-komorowym pierwszego lub drugiego stopnia
lub wystepowaniem w wywiadzie zawatu migsnia sercowego
lub niewydolnosci serca) konieczne bedzie takze powtorzenie
monitorowania opisanego dla pierwszej dawki leku

Po zakonczeniu leczenia produkt leczniczy Mayzent® utrzymuje
sie we krwi przez okres do 10 dni

- Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢ rozpoczynajac w tym czasie
inne terapie z powodu ryzyka dziatan addycyjnych

Jesli stosowanie siponimodu zostanie zakonczone, nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwos$é nawrotu duzej aktywnosci choroby
i odpowiednio monitorowac stan pacjenta

MAY ver.4/07/2023_FINAL

O Nalezy zachowac ostroznosé podczas jednoczesnego stosowania

leczenia przeciwnowotworowego, immunomodulujgcego lub immu-

nosupresyjnego (w tym kortykosteroidow) ze wzgledu na ryzyko

addycyjnego dziatania na uktad immunologiczny

Podczas leczenia siponimodem nalezy zachowac czujnos$¢ wobec

nowotworow ztosliwych skory

» Przeprowadzac badanie skéry co 6 do 12 miesiecy z uwzgled-
nieniem oceny klinicznej

« Staranne badania skory powinny by¢ kontynuowane przy dtuzszym
czasie leczenia. Pacjentéw nalezy skierowac¢ do dermatologa
w przypadku wykrycia podejrzanych zmian

« Pacjenci nie powinni jednoczesnie otrzymywacé fototerapii
promieniami UV-B lub fotochemioterapii PUVA.

Jesli u pacjenta wystgpig nieoczekiwane neurologiczne lub

psychiczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe badz

przyspieszenie pogarszania sie stanu neurologicznego, nalezy

szybko przeprowadzi¢ petne badania fizykalne i neurologiczne

oraz rozwazy¢ wykonanie badania MRI

Jesli u pacjentow wystgpig objawy sugerujace zaburzenia

czynnosci watroby, nalezy zleci¢ sprawdzenie aktywnosci enzymow

watrobowych. Zakonczy¢ leczenie po potwierdzeniu istotnego

uszkodzenia watroby.

Regularnie informowac kobiety w wieku rozrodczym o powaznych

zagrozeniach zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego

Mayzent® dla ptodu

Zakonczy¢ leczenie, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje zaj$¢

w cigze

Podawanie produktu Mayzent® nalezy przerwac na co najmniej 10 dni

przed planowana cigza. Przerywajac terapie produktem Mayzent® nalezy

wzig¢ pod uwage mozliwy nawrot aktywnosci choroby

Nalezy objgé¢ pacjentke poradnictwem w przypadku nieplanowanej

cigzy. Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas leczenia, nalezy ja

poinformowac o potencjalnych powaznych zagrozeniach dla ptodu

oraz wykonac¢ badanie ultrasonograficzne

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia produktem Mayzent”

lub w ciggu 10 dni po zakonczeniu leczenia siponimodem, niezaleznie

od tego, czy wystapig jakiekolwiek skutki niepozadane, czy nie,

nalezy natychmiast zgtosic ten fakt lekarzowi prowadzgcemu lub

firmie Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

tel.: 22 375 48 80, faks: 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Nalezy pouczy¢ pacjentéw, by natychmiast zgtaszali przedmio-
towe i podmiotowe objawy zakazen przez okres do jednego
miesigca po zakonczeniu leczenia.

Nalezy pouczy¢ pacjentki o koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepcji przez co najmniej 10 dni po zakonczeniu leczenia.
Jesli pacjentka zajdzie w cigze w ciggu 10 dni po zakonczeniu
leczenia produktem Mayzent®, niezaleznie od tego, czy wystapia
zdarzenia niepozadane, czy nie, nalezy natychmiast zgtosic¢ ten
fakt lekarzowi prowadzacemu lub firmie Novartis korzystajac
z nastepujgcych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow

ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

tel.: 22 375 48 80, faks: 22 375 47 50

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

Firma Novartis wprowadzita program intensywnego monito-
rowania wynikow ciazy (ang. PRegnancy outcomes Intensive
Monitoring, PRIM), bedacy rejestrem opartym na udosko-
nalonych mechanizmach obserwacji, prowadzonym w celu
gromadzenia informacji o cigzach u pacjentek narazonych na
dziatanie siponimodu bezposrednio przed zajsSciem w cigze lub
w trakcie jej trwania oraz o skutkach obserwowanych u dziecka
w okresie 12 miesiecy po urodzeniu.
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Dalsze informacije

Aby uzyskac bardziej szczegotowe wskazowki dotyczace stosowania produktu leczniczego Mayzent®, nalezy zapoznac sie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) dostepna na stronie https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mayzent.

ChPL, Przewodnik dla pacjenta i opiekuna, Informacja dla pacjentek w wieku rozrodczym oraz Lista kontrolna dla lekarza sg dostepne
na stronie https://www.novartis.com/pl-pl/.

Novartis Poland Sp. zo.o0.

d N O s /A RT I S ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa P
tel. 223754 888, fax 223754700 Data zatwierdzenia: 13.09.2023
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