Patientenkarte fur Patientinnen,
die mit Mayzent (Siponimod) 2
behandelt werden ’”

N

Bitte beachten Sie ebenfalls den Leitfaden fiir Patienten
und die Gebrauchsinformation zu Mayzent.

Empfangnisverhiitung und Schwangerschaft

Siponimod kann beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden
Schadigungen fiihren.

Siponimod darf von schwangeren Frauen sowie Frauen im gebarfahigen
Alter, die keine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden, nicht
eingenommen werden.

Waéhrend der Behandlung mit Siponimod und mindestens 10 Tage danach
diirfen Patientinnen nicht schwanger werden.



Ihr Arzt wird Sie zu Beginn der Behandlung und regelmaBig danach tiber
das Risiko von Siponimod fiir das ungeborene Kind aufkldren und Sie
tiber Malnahmen beraten, um dieses Risiko moglichst gering zu halten.

e Sprechen Sie mit lhrem Frauenarzt iiber zuverldssige Verhiitungs-
methoden und legen Sie gemeinsam eine geeignete Methode fest.

Vor Beginn der Behandlung muss ein durch den Arzt iiberpriifter, negativer
Schwangerschaftstest vorliegen. Schwangerschaftstests miissen in
regelmafiigen Abstanden wahrend der Behandlung wiederholt werden.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls Sie wihrend der Behandlung
mit Siponimod oder bis 10 Tage danach glauben, trotzdem schwanger
zu sein, oder planen, schwanger zu werden. lhr Arzt muss die
Behandlung mit Siponimod dann umgehend abbrechen.




e Falls Sie wahrend der Behandlung mit Siponimod schwanger geworden
sind, wird lhr Arzt Sie {iber das Risiko fiir das ungeborene Kind beraten
und die Auswirkungen auf die Schwangerschaft einschdtzen.

e Umin solchen Fallen Daten zur Auswirkung der Behandlung mit Siponimod
auf das ungeborene Kind zu sammeln und damit langfristig die Sicherheit
des Arzneimittels erhohen zu kénnen, wurde ein sogenanntes
»Intensives Uberwachungsprogramm zum Ausgang der Schwangerschaft“
(PRIM — Pregnancy Outcomes Intensive Monitoring Program) ins Leben
gerufen. Hierbei werden nach lhrem Einverstandnis weitere Informa-
tionen sowohl zur Schwangerschaft als auch bis zu 12 Monate nach
der Geburt zum Kind erfasst.

e Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt, falls Sie nach Beendigung
der Behandlung mit Siponimod eine Riickkehr der Krankheitsaktivitat
der Multiplen Sklerose bei sich bemerken.



Diese Patientenkarte und alle anderen behordlich
genehmigten Schulungsmaterialien sowie Produkt-
informationen sind zum Download auf der Webseite
www.novartis.de/mayzent-rm verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kénnen iiber den Medizinischen
InfoService von Novartis bestellt werden.
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