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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem MAYZENT"

Leku MAYZENTP® nie nalezy podawaé kobietom w cigzy ani kobietom w wieku
rozrodczym niestosujacym skutecznej antykoncepciji.

Przed rozpoczeciem leczenia kobiety w wieku rozrodczym powinny wykonac test cigzowy
iuzyskac¢ wynik negatywny zweryfikowany przez lekarza.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o skutecznych metodach antykoncepcii, ktére pacjentka
powinna stosowac podczas leczenia i przez co najmniej 10 dni po zakonczeniu leczenia
siponimodem.

Nalezy zapoznac sie z ulotkg informacyjng o leku MAY ZENT® dotgczong do opakowania.
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Podczas przyjmowania leku MAYZENT"®

Podczas przyjmowania leku MAYZENT® nie wolno zaj$¢ w cigze.

Pacjentka musi stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas leczeniaiprzez co
najmniej 10 dni po zakonczeniu leczenia.

Jeslipacjentka planuje zajscie w cigze, powinna porozmawiac z lekarzem prowadzacym,
poniewaz konieczne bedzie przerwanie leczenia. Lekarz prowadzacy poinformuje
pacjentke o potencjalnych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem leku
MAYZENT®iomodwi z pacjentkg mozliwy nawrot aktywnosci choroby.

W przypadku zajscia w ciaze podczas leczenia lekiem MAYZENT® nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzgcemu, poniewaz konieczne bedzie przerwanie
leczenia. Lekarz prowadzacy omoéwi z pacjentkg mozliwy nawrét aktywnosci choroby.

Pacjentka bedzie réwniez miata mozliwo$é wykonania badan kontrolnych
(np. badania ultrasonograficznego).
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Podczas przyjmowania leku MAYZENT"®

W przypadku zajscia w cigze podczas leczenia lekiem MAYZENT®, nalezy zgtosic to
lekarzowi prowadzaCemu . ...... ...
lub firmie Novartis korzystajac z nastepujgcych danych kontaktowych:

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

Firma Novartis wprowadzita program intensywnego monitorowania wynikow cigzy
(ang. PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, PRIM) w celu gromadzenia informacji
o cigzach u pacjentek narazonych na dziatanie leku MAYZENT® bezposrednio przed
zajsciem w cigze lub w trakcie jej trwania oraz o skutkach obserwowanych u dziecka
w okresie 12 miesiecy po urodzeniu.
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Po zakonczeniu leczenia lekiem MAYZENT®

Skuteczne metody kontroli urodzen nalezy stosowac przez co najmniej 10 dni po
zakonczeniu leczenia lekiem MAYZENT®,

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w ciggu 10 dni po zakonczeniu leczenia, nalezy zgtosi¢
to lekarzowi prowadzacemu . ...
lub firmie Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

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

niezaleznie od obserwowanych skutkow niepozgdanych.
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Po zakonczeniu leczenia lekiem MAYZENT®

- Firma Novartis wprowadzita program intensywnego monitorowania wynikow cigzy
(ang. PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, PRIM) w celu gromadzenia informacji
o cigzach u pacjentek narazonych na dziatanie leku MAYZENT® bezposrednio przed
zajsciem w cigze lub w trakcie jej trwania oraz o skutkach obserwowanych u dziecka
w okresie 12 miesigcy po urodzeniu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjentka uwaza, ze
wystepujace u niej SM pogorszyto sie (np. wystgpito ostabienie lub zmiany widzenia)
lub jesli pacjentka zauwazy jakiekolwiek nowe objawy po zakonczeniu leczenia lekiem
MAYZENT®.
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Dane kontaktowe lekarza prowadzacego

Novartis Poland Sp. zo.0. PL2105109881 05/2021

U N OVA R T I S ul.Marynarska 15, 02-674 Warszawa MAY ver.2_02_2021_FINAL
tel. 223754888, fax 22 375 4 700 Data zatwierdzenia: 16/04/2021
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