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Mayzent® (Siponimod)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Mayzent unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Mayzent beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.
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Gebranchsinformation: Information fiir Anwender

MyTortic® 180 mg — magensafiresistente Tablenien
Wirkstoff: Mycophemolsiare (als Matrium-Mycophenolar)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorghiltig dureh, bevor Sie mit der Einnahme dicses

Arencimittels beginnen, dean sie enthilt wichtige Informationen

- Heben Sie dic Packungsbeilage auf. Viclleicht machien Sie diese spliter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzr oder Apotheker oder das
medazinische Fachpersonal.

- Dieses Areneimittel wurde lhaen persinlich verschrichen. Geben Sie s nicht an Dritge weiter, Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

= Wenn 5ic Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bine an Thren Aret oder Apotheker oder
da.'n rm;ditinisl;l'u;' F&tl‘rp-crsfm:ﬂ. Das 3:'1 al.:u.:h 'Fu.r Ncbcnwi.rkmgm l,!il; nichl n d:il:!il.v
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschaan 4.

Was in dieser Packungsbeilage stehi

Was ist Myfortic und wofir wird es angewender?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Myfortic beachsen?
Wie st Myfortic einzunchmen?

Welche Mebenwirkungen sind méglich™

Wie ist Myfortic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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I Was ist Myfortic wnd wafilr wird es angewendet?

Myforic enthilt cine Substanz mit der Bezeichnung MycophenolsSure. Dicse gehdn zu ciner Gruppe
von Arencimitteln, die als Immunsuppressiva berzcichnet werden,

Myfortic wird angewendet, um dic AbstoBung ciner transplantierien Niere durch das kirpercigene
Immunsystem ma verhindern. Es wird gemeinsam mit anderen Arencimitteln angewendet, die
Ciclosporin und Kortikosteroide enthalien.

2, Was sollien Sie vor der Einnahme von Myfortic beachten?

Mycophenolat verursacht Gebunsfehler und Missbildungen. Wenn Sic eine Frau im gebarfihigen
Alter sind, miissen Sie vor Beginn der Behandlung einen negativen Sehwangerschaftsicst vorweisen
und dic Anwersungen Thres Aretes zur Empfingnisverhibng befolpen,

Thr Arzt wird mit Thnen sprechen und Thnen schrifiliches Informationsmaterial sushiindigen, vor allem
zu den Effekeen von Mycophenalat auf ungeborene Babys. Lesen Sic diese Informationen aufmerksam
durch und folgen Sie den Anweisungen. Wenn Sie die Anweisungen nicht vollumfinglich verstehen,
bitten Sie Thren Arzt ihmen diese noch einmal za erklinen bevor Sie Mycophenolat einnehmen.
Ennchmen Sic weitere Informationen hiera in dicsem Abschnict unter , Warnhinweise und
Vorsichismalnahmen™ und , Schwangerschaft und Stilleent™,

Myfortic darf micht cingenommen werden,

= wenn Sie allergisch gegen Mycophenolsdure, Natrium-Mycophenolat, Mycophenolat-Mofetilodier
cimnen der sonstigen Bestandieile dieses Arzneimittels sind (aufgefihrt i Abschnit &)

= wenn Sie eine Fraw sind, die schwanger scin kdnnte und keinen negativen Schwangerschaftstest
vor Threr ersten Yerschreibung vorgelegt haben, da Mycophenolat Geburtsfehber und
Misshildungen verursacht.

- wenn Sie schwanger sind. beabsichiigen schwanger zu werden oder vermuten schwanger zu sein.

Gebrauchsinformation - Mayzent®
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MAYZENT®
0,25 mg, 1mg und 2 mg Filmtabletten (Siponimod)

Information zur Therapie
mit Mayzent® (Siponimod)

fiir Patienten, Betreuer &
Schwangere
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Mayzent® Leitfaden fur Patienten und Betreuungspersonen
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Informationen fur Fachkreise
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Mayzent" 0,25 mg Filmtableiten
Mayzent® | mg Filmiableticn
Mayzent® 2 mg Filmtableticn
L QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG
4 0,25 pgr File
Jede Filmeablette enthale Siponimodbemifumarat, entsprechend 0,25 mg Siponimod.
Somenige Bestmadede st bekarmicr Wirkng
Jede Tabletre enthilt 59,1 mg Lactose (als Monohydrat) und 0,092 mg Phospholipide aus Sojabobnen,
Mayzent | mg Filmiabletien
Jede Filmiablette enthdlt Siponimodhemifumarnat, entsprechend | mg Siponamaod,

Aerriehigar Hestandiete mit bekarnmier Winki "y
Jede Tablette enthiilt 58,3 mg Lactose (als Monohydrat) und 0,082 mg Phospholipide aus Sojabobinen,

Mayzent 2 my Filmtablemen
Jede Filmiablette enthalt Siponimodbemifumarat, entsprechend 2 mg Siponimod.

Someripe Bestandieile ot bekanmier Wirking
Jede Tablette enthiilt 57.3 mg Loctose (als Monohydrat) und 0,062 mg Phospholipide aus Sojabobnen,

Vollstiindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschnatt 6.1,

kS DARREICHUNGSFORM
Filmiablene
Mayzent 0,25 mg Filmitableticn

Blassrote, runde, bikomvexe Filmablette mit abgeschrigten Kanten und cinem Durchmesser von ca.
.1 mm mat dem Frrmenlogo auf der cinen Seite und T auf der anderen Seite,

Vialemweille, minde, bikonvexe Filmablene mit abgeschripten Kanten und einem Durchmesiser von
ca 6,1 mm mit dem Firmenlogo auf der einen Seite und L auf der andiercn Seire,

Mayzent 2 mg Filmitabletien

Blassgelbe, runde, bikonvexe Filmiabletie mit abgeschripten Kanten und cinem Durchmesser von ca.
6,1 mm mit dern Firmenlogo auf der einen Seite und 117 auf der anderen Seite.

Fachinformation - Mayzent®
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MAYZENT®
0,25 mg, imgund 2 mg Filmtabletten {Siponimod)

| . Checkliste fiir Arzte
| fiirdieBehandlungmitMayzent®
EEEEEEEIIIIT (Sipﬂ“imad)
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Mayzent® Checkliste fur Verschreiber

PDF
Download

Source URL: https://www.pro.novartis.com/at-de/public/produkte/neurologie/mayzent/em


https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-03/mayzent-checkliste-a4-1123.pdf

