Téhotenska pacientska karta

Ponvory® V(ponesimodum)

Informace pro pacientky
v plodném véku

Tento pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci

Ucinky. Dalsiinformacejsou uvedeny v ¢asti o hlaseni nezadoucich ucinkd.
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Pied zahajenim lécby
pripravkem Ponvory

Pripravek Ponvory neuzivejte, pokud jste téhotna, kojite nebo pokud
byste mohla otéhotnét a nepouzivate ticinnou antikoncepci.

« Pred zahdjenim IéCby pripravkem Ponvory musi Vas |ékar provést téhotensky test
a potvrdit jeho negativni vysledek.

» Pred zahdjenim |éCby a pravidelné poté Vam Lékar vysvétli potencialni Skodlivé
ucinky pripravku Ponvory na nenarozené dité, pokud otéhotnite v pribéhu 1é¢by,
a kroky potrebné k minimalizaci tohotorizika.

« Poradte se se svym [ékafem o spolehlivych metoddach antikoncepce, které byste méla
pouzivat béhem lécby a nejméné 1tyden po ukoncenilécby pripravkem Ponvory.
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Béhem lécby pfFipravkem Ponvory

« Béhem lécby pripravkem Ponvory nesmite otéhotnét. Béhem lécby pripravkem
Ponvory je nutné v pfihodnych intervalech opakované provadét téhotenské testy.

« Béhem lécby pripravkem Ponvory a nejméné 1 tyden po jejim ukoncéeni musite
pouzivat u¢innou antikoncepci.

« Lécba pripravkem Ponvory se musi ukoncéit nejméné 1tyden pred tim, nez se pokusite
o otéhotnéni; dalsi poradenstvi k riziku Skodlivych G¢inkd na nenarozené dité Vam
poskytne [ékar, [ékdrnik nebo zdravotni sestra.

« Pokud otéhotnite, mate podezfeni, Ze jste téhotnd, nebo pokud se otéhotnét
rozhodnete, informujte o tom ihned svého lékare. Lécba pfipravkem Ponvory
se musi ihned ukongit. Vas |ékafe naplanuje a provede nasledna vysSetreni. Viz
informace nize o hlaseni téhotenstvi béhem uzivan pfipravku Ponvory.

« Béhemuzivanipfipravku Ponvory se kojeni nedoporucuje.
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Po ukonceni lécby
pripravkem Ponvory

Pokud kvUli otéhotnéni nebo ve snaze otéhotnét prestanete pfipravek Ponvory
uzivat, mohou se priznaky roztrousené sklerdzy vratit, zhorsit nebo se mohou
objevit nové priznaky. Pokud k tomu po ukonceni [éCby pFipravkem Ponvory dojde,
informujte ihned svého |ékare.

Nesnazte se otéhotnét nejméné 1 tyden po ukonceni [éCby pfipravkem Ponvory;
nejméné 1tyden je potfeba nadale pouzivat U¢inné antikoncepcéni metody.

Pokud otéhotnite béhem 1 tydne po ukonceni &by pripravkem Ponvory, musite
to ihned oznamit svému |ékafri. Pro ohlasovani otéhotnéni béhem uzivani pfipravku
Ponvory nebo béhem 1tydne po ukonéenilécby viz nasledujiciinformace.
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Pokud otéhotnite béhem lécby
pripravkem Ponvory nebo béhem
1 tydne po ukonceni Iécby

Pokud otéhotnite, mate podezreni, ze jste téhotna, nebo pokud se otéhotnét
rozhodnete, Ié¢ba pfipravkem Ponvory se musi ukongit.

Pokud otéhotnite béhem [é¢by nebo béhem 1tydne po ukonceni [éCby, informujte
prosimihned svého Iékare.

Spole¢nost Janssen zavedla program sledovani vysledkl téhotenstvi (Pregnancy
Outcomes Enhanced Monitoring - POEM), kde se shromazduji informace
o téhotenstvi pacientek vystavenych pulsobeni pfipravku Ponvory bezprostiedné
pred otéhotnénim a v jeho pridbéhu a o plsobenina dité po porodu.
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Hlaseni nezadoucich uéinku

Pripravek Ponvory je novy léCivy pripravek a jeho bezpecnost je peclivé sledovdna. Pokud
zaznamenate nezadouci Ucinky 1€k, které uzivate, obratte se na svého |ékare, lékarnika nebo
zdravotni sestru. To plati i pro vSechny nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v pfibalové
informaci pfilozené k tomuto léku.

Tento pfehled nezadoucich Ucinkd neni Uplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dal$imi
nezadoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta. Pribalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni [éCivého pfipravku a lze ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lé¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v pfibalové
informaci. Nezadouci Uc¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-
pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, odbor
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Dalsiinformace vdm poskytne Janssen Medical Information na:
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