ANAAANAA AN
POANAAP AN
APl NANNA P
SSASNASANS
PPPNANA AP
ANAAAPA PN
APPANA AN
NAAPPPP AN
ANAAANA AN
PONAAPANA P
PPN NNA A
SSANNANANS
PPANANA AP
PNAAAPA N
PPN AN
NAAAAP PPN
PNAPANA PN
PONAAP AN
PP NANNA P
SSANNASANS
PPPNANA AP
ANAAAPA PN
AN AN
NAAAAP PPN
ANAAANA PN
PONAAPPANA P
PP ANANNA A
SSASNAS NS
PPPNANA AP
ANCAAPA N
PPN AN
NAAAAA AN
ANAAANA PN
PONAAP NP
PP ANANNA
NSNS NS
PPPNANA AP

MAYZENT
(siponimod)

Card privind sarcina pentru

femeile aflate la varsta fertila
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Inainte de initierea tratamentului cu
medicamentul MAYZENT

MAYZENT este contraindicat la femeile insarcinate sau la cele cu potential fertil care nu
folosesc metode de contraceptie eficace.

Inainte de initierea tratamentului, trebuie efectuat un test de sarcina in cazul femeilor cu potential
fertil, iar un rezultat negativ sa fie verificat de medic. Testul trebuie repetat la intervale adecvate
de timp.

3¢ Discutati cu medicul dumneavoastra despre metode eficace de contraceptie pe care ar trebui sa

le utilizati pe parcursul tratamentului si timp de cel putin 10 zile dupa ce opriti tratamentul cu
siponimod.

Va rugam sa cititi prospectul medicamentului MAYZENT, inclus in cutie.
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Pe parcursul tratamentului cu medicamentul
MAYZENT

Nu trebuie sa ramaneti insarcinata pe parcursul tratamentului cu MAYZENT.

Trebuie sa utilizati metode eficace de contraceptie pe parcursul tratamentului si timp de cel putin
10 zile dupa ce opriti tratamentul.

O
[L% Daca planuiti sa ramaneti insarcinata, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra intrucat
va trebui sa opriti tratamentul. Medicul dumneavoastra va va consilia cu privire la potentialele
IQ riscuri ale tratamentului cu MAYZENT asupra fatului si va discuta cu dumneavoastra despre o
posibila revenire a activitatii bolii.

Informati imediat medicului dumneavoastra daca ati ramas insarcinata, sau daca credeti ca sunteti
insarcinata, pe parcursul tratamentului cu MAYZENT fntrucat tratamentul va trebui oprlt Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre o posibila agravare a activitatii bolii.

Vor fi prevazute si evaluari medicale de urmarire (de exemplu, examinari ecografice).
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Pe parcursul tratamentului cu medicamentul
MAYZENT

In caz ca survine o sarcina pe parcursul tratamentului cu MAYZENT, va rugam sa o raportati
medicului dumneavoastra prescriptor sau catre Novartis Pharma Services Romania S.R.L., la
telefon +40 213.104.430, prin fax la numarul +40 213.104.029, e-mail la adresa
drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa_www.novartis.com/report ,
indiferent de reactiile adverse observate.

Novartis a implementat un program de monitorizare atenta a rezultatelor legate de sarcina (PRIM,
PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, Monitorizarea intensiva a rezultatelor sarcinilor)
pentru colectarea informatiilor despre sarcina la pacientele expuse la MAYZENT imediat inainte
de sarcina sau pe parcursul ei si despre rezultatele legate de evolutia copiilor timp de 12 luni de
la nastere.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2025


http://www.novartis.com/report

Dupa oprirea tratamentului cu medicamentul
MAYZENT

N Metodele eficace de contraceptie ar trebui utilizate timp de cel putin 10 zile dupa oprirea

TR tratamentului cu MAYZENT.

In caz ca survine o sarcina pe parcursul tratamentului cu MAYZENT, va rugam sa o raportati

medicului dumneavoastra prescriptor sau catre Novartis Pharma Services Romania S.R.L., la

telefon +40 213.104.430, prin fax la numarul +40 213.104.029, e-mail la adresa
I:I drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa www.report.novartis.com.,
- indiferent de reactiile adverse observate.

Novartis a implementat un program de monitorizare atenta a rezultatelor legate de sarcina (PRIM,
PRegnancy outcomes Intensive Monitoring, Monitorizarea intensiva a rezultatelor sarcinilor)
pentru colectarea informatiilor despre sarcina la pacientele expuse la MAYZENT imediat inainte
de sarcina sau pe parcursul ei si despre rezultatele legate de evolutia copiilor timp de 12 luni de
la nastere.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca credeti ca scleroza multipla (SM) se agraveaza
sau daca observati vreun simptom nou dupa oprirea tratamentului cu MAYZENT.
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Datele de contact ale medicului dumneavoastra
prescriptor

[Adaugati aici numele si datele de contact ale medicului prescriptor]

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse, mentionate sau nementionate in prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Tel. +4031 423 2419

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
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Raportare online: https://adr.anm.ro/
WWW.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Strada Gara Herastrau nr. 2, etaj 10, sector 2, 020334 - Bucuresti, Romania
Tel. Farmacovigilenta: +4 021 310 44 30

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Raportare online: www.report.novartis.com.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati Novartis Pharma Services Romania S.R.L. la
telefon +40213129901 sau email office.romania@novartis.com
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