Ponvory® ¥ (ponesimodum)

Pfirucka pro pacienta/opatrovnika

DUlezité informace o |écbé
pripravkem Ponvory (ponesimodum)

Tento pfipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Mdzete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Dalsiinformace jsou uvedeny v ¢asti
o hlaseninezddoucich Gc¢inkd.

Uvod

« Tato pfirucka obsahuje dilezité informace o davkovani, nezddoucich ucincich a identifikovanych a potencialnich
rizicich pripravku Ponvory (ponesimod), véetné pokyn( tykajicich se téhotenstvi.

« Pred zahdjenim lécby si dikladné proctéte tuto priruc¢ku a pfibalovou informaci pfiloZzenou k baleni pfipravku Ponvory.
Tuto pfirucku uchovavejte spolu s pfibalovou informaci, protoze béhem lé¢by mUizZe byt potieba sije precist.

Pripravek Ponvory se nesmi uzivat béhem téhotenstvi nebo pokud jste Zena v plodném véku a nepouzivate ucinnou
antikoncepci. Pokud jste Zena v plodném véku, bude Vam rovnéz vydana Téhotenskd pacientska karta tykajici se
téhotenstvi obsahujici dalsiinformace; tuto kartu si, prosim, prectéte, protoze obsahuje dllezité informace.

Co je pripravek Ponvory,
k c¢emu se pouziva a jak funguje?

Co je pripravek Ponvory?

Pripravek Ponvory obsahuje |éCivou latku nazyvanou ponesimod. Patfi do skupiny [éCiv nazyvanych modulatory
receptoru sfingosin-1-fosfatu (S1P).

K ¢emu se pripravek Ponvory pouziva?
Pripravek Ponvory se pouziva k 1é¢bé dospélych s relabujici formou roztrousené sklerézy (RRS) s aktivnim onemocnénim.
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Co je roztrousena skler6za?

Roztrousena sklerdza (RS) je dlouhodobé autoimunitni onemocnéni postihujici nervy v mozku a mise, které se souhrnné
nazyvaji centradlni nervovy systém.

« Normalné nervova vldkna v centralnim nervovém systému kryje ochranna vrstva nazyvand myelin.

e PFi RS imunitni systém téla chybné napada ochrannou myelinovou vrstvu, coz vede k zanétu a poskozeni. Tento
rozpad myelinu brani nerviim v fddném fungovani a vede k fadé pfiznakd, které u RS pozorujeme.

Relabujici RS je typem RS, kde se Gtoky na myelin opakuji (zndmé jako relapsy), coz zpUsobuje vyskyt pfiznakd. Tyto
pfiznaky mohou po relapsu zcela vymizet, ale nékteré pfiznaky mohou v ddsledku trvalého poskozeni nervového
systému pretrvavat.

Jak pfipravek Ponvory ucinkuje?

Pripravek Ponvory snizuje pocet cirkulujicich lymfocytl, coz je typ bilych krvinek, které se podili na imunitnim systému.
Déla to tak, Ze je zadrzuje v lymfoidnich organech (lymfatickych uzlindch). To znamena, Ze k napadeni myelinové pochvy
kolem nervi v mozku a mise je k dispozici méné lymfocytd.

Omezeni poskozeninervl u pacientl s RS snizuje pocet zachvatt (relapst) a zpomaluje zhorSovani nemoci.

Zahajeni lécby pFipravkem Ponvory

Sledovani srdecni ¢innosti

» Pred zahdjenim IéCby Vam lékar pomoci elektrokardiogramu (EKG) zkontroluje srdec¢ni ¢innost. Tim zjisti, zda nemate
nejaké srdecni onemocnéni. Pfi urCitych srdecnich onemocnénich Vas bude |ékaf po prvni davce pfipravku Ponvory
nejméné 4 hodiny sledovat.

« Svého lékare ihned informujte, pokud se po prvni davce pripravku Ponvory u Vas objevi znamky nebo priznaky
pomalého srde¢niho tepu (jako je toceni hlavy, zavrat, pocit nevolnosti nebo busenisrdce).

Ockovani
« Vas Iékar zkontroluje, zda jste chrdnén(a) pfed planymi nestovicemi. Pokud ne, m(ize byt potfeba, abyste se nejméné
4 tydny pred zahajenim éCby pFipravkem Ponvory nechal(a) proti planym nestovicim ockovat.

Krevni testy

» Pred zahajenim [éCby mohou byt provedeny krevni testy s cilem zkontrolovat krevni obraz a funkci jater, pokud nebyly
provedeny v nedavné dobé (v pribéhu poslednich 6 mésic).

Zrak

« Predzahajenimlécby Vam lékar zkontroluje zrak a vySetfi ocni pozadi.

Zachvaty kreci/epilepsie

« Pred zahdjenim [éCby informujte svého |ékare, pokud Vas nékdy postihl zachvat krec¢i nebo pokud se ve Vasi rodiné
vyskytuje epilepsie.

Zahajeni lécby
« Lécba pripravkem Ponvory se bude zahajovat 14dennim zahajovacim balenim. Dodrzujte 14denni titraéni schéma,
které je uvedeno nize a ve 14dennim zahajovacim baleni:
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Titrace davky

[ daizden 4

l.den 2.den 3.den 4.den 5.den 6.den 7.den
Udrzovaci davka
O O O O O O O (po dokoncené titraci)
——  F I -

2mg 2mg 3mg 3mg 4mg 4mg 5mg

8. az 14. den »

8.den 9.den 10.den 1l.den 12.den 13.den 14.den

O O O O O O O

- - - - - - - O Jedna tableta peroralné

6mg 7mg 8mg 9mg 10mg 10 mg 10 mg jednou denné

20 mg peroralné
jednou denné

Béhem lécby pFipravkem Ponvory

Pferuseni lécby
» Svého lékafe musite informovat, pokud pfipravek Ponvory vynechate na 4 nebo vice po sobé jdoucich dni. Lécbu

pripravkem Ponvory nezahajujte znovu bez porady s |ékafem, protoze bude potreba |é¢bu znovu zahdjit novym
zahajovacim balenim, pficemz mdze byt potfeba, aby Vam Iékaf proved| dalsi EKG vysetreni.

Krevni tlak

«  Béhemlécby pfipravkem Ponvory Vam bude pravidelné méren krevni tlak.

Infekce

« Svého lékare ihned informujte o vSech znamkach nebo pfiznacich infekce (jako je horecka nebo pfiznaky podobné
chripce), které se vyskytnou béhem |é¢by pfipravkem Ponvory a az 1tyden po jejim ukonceni.

Zrakové priznaky

« Svého lékare ihned informujte o vSech zméndch vidéni, které se objevi béhem lécby pfipravkem Ponvory a az 1tyden
po jejim ukonceni.

Zhorseni jaternich funkci

» Svého lékare ihned informujte o vSech znamkach nebo priznacich zhorseni jaternich funkci (jako je pocit nevolnosti,
zvraceni, bolesti bficha, Unava, ztrata chuti k jidlu, zezloutnuti k(iZe nebo bélma o¢i nebo tmava moc), které se objevi
béhem uzivani pripravku Ponvory.

Dychaci problémy

« Svého lékafe ihned informujte o vdech zndmkach nebo priznacich novych nebo zhorsujicich se problém( s dychanim
(jako je dusnost), které se objevi b&hem uzivani pfipravku Ponvory.

Rakovina klze
» U pacientl Ié¢enych pripravkem Ponvory byly hldseny ptipady rakoviny kiize.
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« Svého lékare ihned informujte, pokud se u Vas vyvinou jakékoli kozni uzliky (jako jsou svétlé, perletové uzliky), skvrny
nebo oteviené bolaky, které se nezahoji v obvyklém case (tydny od vzniku). Dalsi pfiznaky rakoviny klze mohou
zahrnovat abnormaini rlist nebo zmény kozni tkdné (jak jsou neobvykla znaménka), se zménou barvy, tvaru nebo
velikosti v pribéhu casu.

« Méli byste omezit vystavovani se slune¢nimu svétlu a ultrafialovému (UV) zareni; napfiklad noSenim ochrannych
odévl a pravidelnym nanasenim ochrannych kréma s vysokym ochrannym faktorem.

Neurologické zmény

« Svéholékare ihned informujte, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Ponvory objevi jakékoli znamky nebo priznaky
neurologickych zmén (jako jsou nahlé silné bolesti hlavy, nahla zmatenost, nahla ztrata zraku nebo zachvaty kreci).

Zeny v plodném véku

« Pripravek Ponvory neuzivejte v téhotenstvi, b&éhem kojeni nebo pokud jste zena v plodném véku a nepouzivate
ucinnou antikoncepci.

« Predzahdjenim|écby pfipravkem Ponvory:

o Lékar Vam pred zahdjenim lé¢by pfipravkem Ponvory a pravidelné béhem lécby vysvétli rizika Skodlivych ucink
nanenarozené dite, pokud byste otéhotnéla béhem [éCby.

o Musite mit negativnitéhotensky test potvrzeny lékarem.

« Béhem léCby pripravkem Ponvory a nejméné 1 tyden po jejim ukoncéeni musite pouzivat u¢innou antikoncepci.
O spolehlivych antikoncepénich metodach se poradte se svym [ékafem.

o Lékar Vam vysvétli, Ze pfiznaky RS se mohou vratit, pokud ptipravek Ponvory prestanete uzivat kvali téhotenstvi nebo
béhem pokusti o otéhotnéni.

« Svého lékare musite ihned informovat, pokud otéhotnite béhem |é¢by pfipravkem Ponvory nebo az 1tyden po jejim
ukonceni.

« Pokud otéhotnite, musite [éCbu pripravkem Ponvory ihned ukoncit.

« DalsSiinformace a navod ohledné antikoncepce, téhotenstvi a kojeni naleznete v Téhotenské pacientské karté.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Tento prehled nezadoucich uc¢inkd neni Uplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dal$imi nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet
naleznete v Pfibalové Informaci pro pacienta. Pfibalovd informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni
|écivého pfipravku a |ze ji také vyhledat na http:/www.olecich.cz po zadani ndzvu [é¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte
i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky muzete hlasit
také pfimo prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich Gc¢inkd. Podrobnosti o hldseni najdete na: http:/
www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é&¢iv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Dalsi informace Vam poskytne Janssen Medical Information na:

Tel: +420 227 012 227
Email: infocz@its.jnj.com
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