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V¥ Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. MdzZete prispiet tym,

Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.

Dalsie informacie najdete v ¢asti Hlasenie vedlajsich G&inkov.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich u¢inkov, ktoré
nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela (PIL), ktora sa dodava s tymto liekom.
L LA N Podozrenia na vedlajsie G¢inky mdzete hlasit aj sami priamo na:
i :1::::’,’,?& ) Statny dstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

[RER0000904464 Hlasenim podozreni na vedlajsie i¢inky modZete prispiet k ziskaniu dal3ich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

.......nuw

Podozrenia na vedlajsie Gcinky sdvisiace s liekom Ponvory mézete hlasit aj lokalnej
pobocke drzitela rozhodnutia o registracii. Ak budete mat dal3ie otazky,

alebo potrebujete doplriujice informacie, obratte sa, prosim, na:

Johnson & Johnson s.r.o., CBC Ill, KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava

tel.: +421232 408 400, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com




Uvod

. Tato prirucka obsahuje déleZité informacie o davkovani, vedlajsich
Gc¢inkoch a identifikovanych a potencialnych rizikach lieku Ponvory
(ponesimod) vratane pokynov tykajicich sa tehotenstva.

Pred zacatim lie¢by si dékladne preditajte tito prirucku a PIL, ktord sa
nachadza v baleni lieku Ponvory. Tuto prirucku si uschovajte spolu s PIL,
pretoZe ju moZno budete potrebovat pocas liecby.

Liek Ponvory sa nema uzivat pocas tehotenstva alebo

ak ste Zena, ktora moze otehotniet a nepouzivate ucinnu
antikoncepciu. Ak ste Zena, ktora moze otehotniet,
dostanete aj Tehotensku kartu pacienta. Tato kartu si,
prosim, precitajte, pretoZe obsahuje dolezité informacie.




Co je liek Ponvory, na ¢o sa pouziva
a ako acinkuje?

Co je liek Ponvory?
Liek Ponvory obsahuje liec¢ivo ponesimod. Patri do skupiny liekov nazyvanych
modulatory receptora sfingozin-1-fosfatu (S1P).

Na ¢o sa liek Ponvory pouziva?
Ponvory sa pouziva na lie¢bu dospelych s relapsujtcimi formami roztrisenej
sklerozy [(sklerdzy multiplex), RSM] s aktivnym ochorenim.

Co je roztrisena skleréza (skleréza multiplex)?

Skleréza multiplex (SM) je dlhodobé ochorenie pri ktorom je imunitny systém
nadmerne aktivny a napada niektoré $truktury vlastného tela. Postihuje nervy
v mozgu a mieche, ktoré s spolu zndme ako centrdlny nervovy systém.

Za normalnych okolnosti pokryva nervové vlakna v centrdlnom
nervovom systéme ochrannd vrstva nazyvana myelin.

Pri SM imunitny systém tela nefunguje spravne a napada ochrannt
vrstvu myelinu a to spdsobuje zapal a poskodenie. Tento rozpad myelinu
sposobi, ze nervy prestant spravne fungovat a to vedie k celému radu
priznakov, ktoré sa vyskytujd pri SM.

Relabujiica SM je typ SM, pri ktorej sa tieto ataky na myelin opakuju
(nazyvajl sa relapsy) a spdsobujt vznik priznakov. Tieto priznaky mézu

po skonceni relapsu Gplne vymiznut, ale niektoré priznaky mézu pretrvavat
v désledku trvalého poskodenia nervového systému.

Ako liek Ponvory Gcinkuje?

Liek Ponvory znizuje pocet lymfocytov v krvi, tzn. bielych krviniek, ktoré st
stc¢astou imunitného systému. Robi to tak, Ze ich udrZiava v lymfatickych
organoch (lymfatickych uzlindch). To znamend, Ze je k dispozicii menej
lymfocytov, ktoré mézu napadndt myelinovd vrstvu okolo nervov v mozgu
a mieche. ZniZenie poskodenia nervov u pacientov so SM zniZuje pocet
atakov (relapsov) a spomaluje zhorsovanie ochorenia.



Zacatie liecby liekom Ponvory

Monitorovanie srdca

Pred zacatim lie¢by vdm lekar skontroluje srdce
pomocou elektrokardiogramu (EKG). Tym sa zisti,
¢i mate nejaké ochorenie srdca. V pripade niektorych

ml ochoreni srdca vas bude lekar sledovat najmenej

4 hodiny po prvej davke lieku Ponvory.

Ak sa u vas po prvej davke lieku Ponvory objavia akékolvek
prejavy alebo priznaky svedciace o pomalej srdcovej
frekvencii (napr. zavrat, tocenie hlavy, nevolnost alebo
busenie srdca), okamZite to ozndmte svojmu lekarovi.

Ockovanie

. Lekar skontroluje, ¢i ste chraneny proti ov¢im kiahnam.
Ak nie ste, moZno budete musiet podstUpit ockovanie
@ . v/ . v . . v v ’
J/ proti ov¢im kiahnam najmenej 4 tyZzdne pred zacatim
liecby liekom Ponvory.

k4

Krvné testy

. Pred zacatim lie¢by vdm moZu byt vykonané krvné testy
s cielom skontrolovat krvny obraz a funkciu pecene,
ak vam tieto testy nerobili v poslednom ¢ase

(pocas poslednych 6 mesiacov).

Zrak
@ . Pred zacatim liecby vam lekar skontroluje zrak
avysetri o¢né pozadie.

Zachvaty/epilepsia

[ J

Ak ste niekedy mali epilepticky zachvat alebo mate
v rodinnej anamnéze epilepsiu, musite o tom pred
zacatim lie¢by informovat svojho lekara.



Zacatie liecby liekom Ponvory

Zacatie liecby
. Na zaciatku liecby liekom Ponvory dostanete 14-drové balenie na zacatie

lie¢by. DodrZte 14-dnovi schému na nastavenie davky, ktora je uvedena
nizsie a ktord najdete aj v 14-dnovom baleni na zacatie liecby:

Nastavenie davky

T >

1.dern 2.defi 3.den 4.defi 5.dern 6.den 7.den
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2mg 2mg 3mg 3mg 4mg 4mg 5mg

- - Udrziavacia davka
8.— 14.d
= (po nastaveni davky)
8.defi 9.defi 10.defi 1l.defi 12.defn 13.defi 14.den
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9 mg 10 mg 10 mg 10 mg 20 mg peroralne
(Gstami)
jedenkrat denne

O 1tableta perorélne (Gstami) jedenkrat denne




Pocas uzivania lieku Ponvory
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Prerusenie lie¢by

Ak vynechate davku lieku Ponvory 4 alebo viac po
sebe nasledujucich dni, musite o tom povedat svojmu
lekarovi. Lie¢bu Ponvory nesmiete znovu zacat bez
toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom, pretoze
budete musiet znovu zacat lie¢bu novym balenim na
zacatie lie¢by a lekar vdm moZno bude musiet znova
urobit EKG

Krvny tlak

Pocas uzivania lieku Ponvory bude vas krvny tlak
pravidelne kontrolovany.

Infekcia

Okamzite informujte svojho lekéra o akychkolvek
prejavoch alebo priznakoch infekcie (napr. horticka
alebo priznaky podobné chripke) pocas uZivania lieku
Ponvory a do 1tyzdna po ukonceni liecby.

Zrakové priznaky

OkamZite informujte svojho lekéra o akychkolvek
zmendach videnia, ktoré sa objavia pocas uZivania lieku
Ponvory a do 1tyzdia po ukonceni lie¢by.

Porucha funkcie pecene

Okamzite informujte svojho lekéra o akychkolvek
prejavoch alebo priznakoch poruchy funkcie pecene
(napr. nevolnost, vracanie, bolest brucha, (nava,
strata chuti do jedla, zoZItnutie koZe alebo o¢ného
bielka alebo tmavy moc) pocas uzivania lieku Ponvory.



Pocas uzivania lieku Ponvory

Problémy s dychanim

OkamZite informujte svojho lekara o akychkolvek
prejavoch alebo priznakoch novych alebo zhorsujtcich
sa problémov s dychanim (napr. dychavi¢nost)

pocas uZzivania lieku Ponvory.

Nadorové ochorenia koze

U pacientov lie¢enych liekom Ponvory boli hlasené
pripady nadorovych ochoreni koze.

Okamzite informujte svojho lekéra, ak sa u vas objavia
akékolvek uzliky na koZi (napr. lesklé, perletové uzliky),

‘k‘( skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa nezahoja
:‘: v obvyklom ¢ase (v priebehu niekolkych tyzdfiov).
)"\ Dalsie priznaky nddorovych ochoreni koZze mézu
zahrnat abnormalny rast alebo zmeny koZného tkaniva

(napr. nezvycajné materské znamienka) so zmenami
farby, tvaru alebo velkosti v priebehu ¢asu.

Obmedzte vystavovanie sa slne¢nému Ziareniu

a ultrafialovému (UV) Ziareniu, napriklad nosenim
ochranného odevu a pravidelnym pouZivanim
opalovacieho krému s vysokym ochrannym faktorom.

Neurologické zmeny

Okamzite informujte svojho lekéra, ak sa u vas pocas
uzivania lieku Ponvory objavia akékolvek prejavy alebo
priznaky neurologickych zmien (napr. nahla zavazna
bolest hlavy, nahla zméatenost, nahla strata zraku alebo
iné zmeny videnia, zdchvaty).




Zeny, ktoré mozu otehotniet

. Neuzivajte liek Ponvory pocas tehotenstva, dojcenia alebo ak mézete
otehotniet a nepouzivate Gc¢innu antikoncepciu.

J Pred zacatim lie¢by liekom Ponvory:

* Vas lekar vam pred zacatim liecby a nasledne pravidelne pocas
nej vysvetli rizika skodlivych ucinkov lieku Ponvory
na nenarodené dieta, ak pocas lie¢by otehotniete.

» Musite mat negativny tehotensky test potvrdeny vasim lekarom.

. Musite pouzivat G¢innd antikoncepciu pocas lie¢by a najmenej
1tyzden po ukonceni liecby liekom Ponvory. O spolahlivych metédach
antikoncepcie sa poradte so svojim lekarom.

J Ak prestanete uzivat liek Ponvory z dévodu tehotenstva alebo pokusu
o otehotnenie, priznaky SM sa m6zu vratit. Vysvetli vam to vas lekar.

. Ak pocas uzivania lieku Ponvory a do 1tyzdna po ukonceni liecby
otehotniete, musite to okamzite oznamit svojmu lekarovi.

. Ak otehotniete, musite okamzite ukoncit liecbu liekom Ponvory.

. Dalsie informacie a pokyny tykajudce sa antikoncepcie, tehotenstva
a dojcenia najdete v Tehotenskej karte pacienta
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