Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ponvory 2 mg filmom obalené tablety
Ponvory 3 mg filmom obalené tablety
Ponvory 4 mg filmom obalené tablety
Ponvory 5 mg filmom obalené tablety
Ponvory 6 mg filmom obalené tablety
Ponvory 7 mg filmom obalené tablety
Ponvory 8 mg filmom obalené tablety
Ponvory 9 mg filmom obalené tablety
Ponvory 10 mg filmom obalené tablety
Ponvory 20 mg filmom obalené tablety
ponesimod

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie G€inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cCast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ponvory a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ponvory
Ako uzivat’ Ponvory

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ponvory

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Ponvory a na ¢o sa pouZiva

Co je Ponvory
Ponvory obsahuje lie¢ivo ponesimod. Ponesimod patri do skupiny liekov nazyvanych modulatory
receptora sfingozin-1-fosfatu (S1P).

Na ¢o sa Ponvory pouziva

Ponvory sa pouziva na liecbu dospelych s relapsujucimi formami roztriisenej sklerozy [(sklerozy
multiplex), RSM] s aktivnym ochorenim. Aktivne ochorenie RSM je vtedy, ked’ su pritomné relapsy
(ataky) alebo ked’ vysledky MRI (magnetickej rezonancie) vykazuju prejavy zapalu.

Co je roztrisena skleréza (skler6za multiplex)
Skler6za multiplex (SM) postihuje nervy v mozgu a mieche (centralny nervovy systém).

Pri SM imunitny systém (jeden z hlavnych obrannych systémov tela) nefunguje spravne.

Imunitny systém napada ochranny obal nervovych buniek nazyvany myelinova poSva — a to sposobuje
zapal.
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Tento rozpad myelinovej posvy (nazyvany demyelinizacia) sposobi, Ze nervy prestant spravne fungovat'.
Priznaky SM zavisia od toho, ktora ¢ast’ mozgu a miechy je postihnuta. M6zu zahiiat’ problémy

s chodzou a rovnovahou, slabost, znizenie citlivosti, dvojité videnie a rozmazané videnie, slabi
koordinaciu a problémy s mo¢ovym mechtrom.

Priznaky relapsu mdzu po skonceni relapsu uplne vymiznut’ — niektoré problémy vSak mozu pretrvavat.
Ako Ponvory ucinkuje

Ponvory znizuje cirkulujiice lymfocyty, o su biele krvinky, ktoré su su¢ast'ou imunitného systému. Robi
to tak, ze ich udrziava v lymfatickych orgénoch (lymfatickych uzlinach). To znamena, Ze je k dispozicii
menej lymfocytov, ktoré mézu napadnit’ myelinovi po$vu okolo nervov v mozgu a mieche.

Znizenie poskodenia nervov u pacientov so SM znizuje pocet atakov (relapsov) a spomal’uje zhorSovanie
ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ponvory

Neuzivajte Ponvory

. ak ste alergicky na ponesimod alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
. ak vam vas lekar povedal, ze mate zavazne oslabeny imunitny systém

ak ste mali srdcovy infarkt, bolest’ na hrudi nazyvanu nestabilné angina pectoris, cievnu mozgovu
prihodu alebo malu cievnu mozgovu prihodu (prechodny ischemicky zachvat, TIA) alebo urcité
typy srdcového zlyhavania za poslednych 6 mesiacov

o ak mate urcité typy srdcovej blokady (abnormalny zaznam o Cinnosti srdca na EKG

(elektrokardiogram), zvycajne sprevadzany pomalym srdcovym rytmom) alebo nepravidelny alebo

abnormalny srdcovy rytmus (arytmia), pokial’ nemate kardiostimulator

ak mate z&dvaznt aktivnu infekciu alebo aktivnu chronicku infekciu

ak mate aktivnu rakovinu

ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecetiou

ak ste tehotna alebo ste zena v plodnom veku a nepouzivate u¢innt antikoncepciu.

Ak si nie ste isty, ¢i sa na vas nieco z toho vztahuje, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete
uzivat’ Ponvory.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ponvory, obratte sa na svojho lekara:

o ak mate nepravidelny alebo neprirodzeny alebo pomaly srdcovy rytmus

o ak ste nickedy mali cievnu mozgovu prihodu alebo iné ochorenia stvisiace s krvnymi cievami
vV mozgu

o ak ste nickedy nahle stratili vedomie alebo omdleli (synkopa)

o ak mate horucku alebo infekciu

o ak mate imunitny systém, ktory nefunguje spravne z dévodu ochorenia alebo uzivania liekov, ktoré
oslabuju vas imunitny systém.

o ak ste nikdy nemali ov¢ie kiahne (varicella) alebo ste nedostali o€kovaciu latku proti ovéim

kiahnam. Vas lekar vam moze urobit’ krvny test na virus ov¢ich kiahni. Mozno budete musiet’
absolvovat’ cely ockovaci cyklus vakcinou proti ovéim kiahnam a potom pockat’ 1 mesiac, kym
zacnete uzivat’ Ponvory.

o ak mate problémy s dychanim (ako st zd&vazné respiracné ochorenie, pl'uicna fibrdza alebo
chronicka obstrukéna choroba pl'ic)
o ak mate problémy s pecetiou
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. ak mate diabetes (cukrovku). Pravdepodobnost’ vzniku makuldrneho edému (pozri nizsie) je vysSia
u pacientov s diabetom.

. ak mate problémy s oami — najmé zapal oka nazyvany uveitida

. ak mate vysoky krvny tlak.

Ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako

zacénete uzivat’ Ponvory.

OkamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas pocas uzivania Ponvory vyskytne niektory
z nasledujucich vedlajsich ucinkov:

Pomala srdcova frekvencia (bradykardia alebo bradyarytmia)

Ponvory méze spdsobit’ spomalenie srdcovej frekvencie — najmé po podani prvej davky. Pred uzitim prvej
davky Ponvory alebo pred opidtovnym zacatim lieCby po jej preruseni mate absolvovat’ vysetrenie
elektrokardiogramu (EKG, na kontrolu elektrickej aktivity vasho srdca).

. Ak mate zvysené riziko vedl'ajSich i€¢inkov v dosledku spomalenia srdcovej frekvencie, lekar moéze
sledovat’ vasu srdcovu frekvenciu a krvny tlak najmenej 4 hodiny po uziti prvej davky Ponvory.

. EKG vam zmeraju aj na konci 4-hodinového obdobia. Ak budete mat’ stale vel'mi pomalu alebo
znizujucu sa srdcovu frekvenciu, mozno bude potrebné sledovat’ vas, az kym tieto problémy
neustapia.

Infekcie

Ponvory moéze zvysit riziko zavaznych infekcii, ktoré mozu byt’ zivot ohrozujice. Ponvory zniZuje pocet
lymfocytov v krvi. Tieto bunky bojuju proti infekcii. Ich pocet sa zvycCajne vrati do normalu do 1 tyzdna
od ukoncenia liecby. Predtym, ako zacnete uzivat’ Ponvory, vas lekar ma skontrolovat’ va$ nedavny krvny
test, pokial’ ide o krvinky.

Ak sau vas pocas liecby Ponvory alebo do 1 tyzdna od poslednej davky Ponvory vyskytne niektory

z uvedenych priznakov infekcie, okamzite kontaktujte svojho lekara:

. horucka

Unava

bolesti tela

zimnica

nevolnost’

vracanie

bolest’ hlavy s horuckou, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’, zmétenost’ (mozu to byt
priznaky meningitidy, infekcie vystelky mozgu a miechy).

Makularny edém

Ponvory méze spdsobit’ problém s videnim, ktory sa nazyva makularny edém (nahromadenie tekutiny v
zadnej Casti oka (sietnica), ktoré moze sposobit’ zmeny videnia vratane slepoty.

Priznaky makularneho edému mézu byt podobné ako priznaky ovplyviujtce videnie pri ataku SM
(nazyvané opticka neuritida). Na zaciatku sa nemusia objavit’ ziadne priznaky. Urcite informujte svojho
lekara o akychkol'vek zmenach videnia. Ak sa makularny edém objavi, zvyCajne sa zacina pocas prvych 6
mesiacov od zacCatia uzivania Ponvory.

Lekar vam ma skontrolovat’ zrak predtym, ako zacnete uzivat’ Ponvory, aj kedykol'vek neskor, ked’ pocas

liecby spozorujete zmeny videnia. Riziko makularneho edému je u vas vyssie, ak mate cukrovku alebo ste
mali zapal oka nazyvany uveitida.
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Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich stavov:

. rozmazané videnie alebo tiene v strede zorn¢ho pola
. slepa Skvrna v strede zorného pol'a

. citlivost’ na svetlo

. nezvycajne sfarbené (tonované) videnie.

Problémy s pecéetiou

Ponvory méze spdsobit’ problémy s pecenou. Predtym, ako za¢nete uzivat Ponvory, vas lekar vam ma
urobit’ krvné testy na kontrolu funkcie pecene.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vés vyskytne niektory z nasledujucich priznakov problémov
s pecenou:

. nevolnost’

vracanie

bolest’ zaludka

Unava

strata chuti do jedla

zozltnutie koze alebo o¢nych bielok

tmavy moc.

ZvySeny krvny tlak

Kedze Ponvory moze zvysit’ krvny tlak, lekar vam ma pocas lieCby Ponvory pravidelne kontrolovat’ krvny
tlak.

Vystavenie slne¢nému Ziareniu a ochrana pred slnkom

Ked'Ze Ponvory mdze zvySovat’ riziko rakoviny koze, mate obmedzit’ ¢as vystavovania sa slnecnému
svetlu a UV (ultrafialovému) ziareniu tym, Ze budete:

. nosit’ ochranny odev

° pravidelne pouzivat’ opal’ovaci krém s vysokym ochrannym faktorom.

Problémy s dvchanim

Niektori I'udia, ktori uzivaju Ponvory, maji dychavi¢nost. Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas
vyskytnu nové alebo zhorSené problémy s dychanim.

Opuch a ztZenie krvnych ciev v mozgu

Pri uzivani liekov, ktoré posobia podobne ako Ponvory, sa vyskytol stav nazyvany PRES (syndrém
reverzibilnej posteridrnej encefalopatie). Priznaky PRES sa zvycajne zlepSia, ked’ prestanete Ponvory
uzivat. Ak sa vSak nelieci, moze viest’ k cievnej mozgovej prihode.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:

. nahla silné bolest’ hlavy

. nahla zmétenost’

. nahla strata zraku alebo iné zmeny videnia
. zachvat.
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ZhorSenie skler6zy multiplex po vysadeni Ponvory

Ked sa Ponvory vysadi, priznaky SM sa mozu vratit. M6zu byt horSie v porovnani so stavom pred
liecbou alebo pocas nej. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom predtym, ako prestanete uzivat’ Ponvory.
Informujte svojho lekara, ak sa u vas po ukonceni lieCby Ponvory zhorSia priznaky SM.

Deti a dospievajuci
Ponvory sa neskimal u deti a dospievajucich, preto sa jeho pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako
18 rokov neodporuca.

Iné lieky a Ponvory

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane liekov
viazanych na lekarsky predpis, vol'nopredajnych liekov, vitaminov a rastlinnych doplnkov, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Svojho lekara informujte najmé v pripade, ak uzivate:

. lieky na kontrolu srdcového rytmu (antiarytmika), krvného tlaku (antihypertenziva) alebo srdcovej
frekvencie (ako su blokatory kalciového kanala alebo betablokatory, ktoré mézu spomalit’ srdcova
frekvenciu).

. lieky, ktoré ovplyviiuju vas imunitny systém z dovodu mozného aditivneho uc¢inku na imunitny
systém.

Ockovacie latky a Ponvory

Ak ste nedavno podstupili nejaké oCkovanie alebo ak planujete ockovanie, povedzte to svojmu lekarovi.
Pocas liecby Ponvory sa musite vyhnut pouzivaniu zivych o¢kovacich latok. Ak dostanete zivii o¢kovaciu
latku, mo6zete dostat” infekciu, pred ktorou vas ma ockovacia latka chranit’. Uzivanie Ponvory sa ma
ukoncit’ 1 tyzden pred podanim Zivej ockovacej latky a nema sa uzivat’ do 4 tyzdiiov po podani zZivej
ockovacej latky. Iné oCkovacie latky tiez nemusia ucinkovat’, ak sa podavaju pocas liecby Ponvory.

Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

. Neuzivajte Ponvory pocas tehotenstva. Ak sa Ponvory uziva pocas tehotenstva, existuje riziko
poskodenia vasho nenarodeného diet’at’a.

. Neuzivajte ho v pripade, ak sa pokusSate otehotniet’ alebo ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, a

nepouzivate u¢innt antikoncepciu.

Zeny v plodnom veku/Antikoncepcia u Zien

Ak ste Zena v plodnom veku:

. Lekar vas bude informovat’ o riziku poSkodenia vasho nenarodené¢ho dietat’a predtym, ako zacnete
liecbu Ponvory, a musite absolvovat’ tehotensky test, aby ste sa uistili, Ze nie ste tehotna.

. Pocas uzivania Ponvory a 1 tyzdeii po ukonceni jeho uzivania musite pouzivat’ ucinna
antikoncepciu.

O spolahlivych metodach antikoncepcie sa porad’te so svojim lekarom.
Ak otehotniete pocas uzivania Ponvory, prestante uzivat’ Ponvory a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ak otehotniete do 1 tyzdna od skoncenia uzivania Ponvory, obrat'te sa na svojho lekara.
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Dojcenie

Pocas uzivania Ponvory nedojéite. Tym sa zabrani riziku vedlajSich u¢inkov pre diet’a, pretoze Ponvory
moze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Zze Ponvory moze mat’ vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidléa a obsluhovat’ stroje.

Ponvory obsahuje laktozu

Ponvory obsahuje laktozu, ktora je druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Ponvory obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ponvory

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako uzivat’

. Uzivajte Ponvory presne tak, ako vam povedal vas lekar. Nemeiite davku ani neprestante uzivat’
Ponvory, pokial’ vdm to nepovedal vas lekar.

° Uzivajte iba 1 tabletu kazdy dei. Aby ste nezabudli liek uzit, uzivajte ho kazdy den v rovnakom
Case.

. Uzivajte s jedlom alebo bez jedla.

Balenie na zacatie liecby (14-diové)

. Liecbu Ponvory zacnite vyhradne s pouZzitim balenia na zacatie liecby, s ktorym sa vasa davka
bude postupne zvySovat’ pocas 14 dni. Ugelom titraénej fazy je znizit pripadné vedlajsie uginky
v dosledku spomalenia srdcovej frekvencie na zaciatku liecby.

. Na balenie na zacatie liecby Ponvory si vedl’a vyrazu 1. den zapiSte ddtum, ked zacnete uzivat’ tento
liek.
. Dodrziavajte tento 14-diiovy liecebny rezim.
Deii uzZivania balenia na zacatie liecby Denné divka

1. den 2 mg
2. den 2 mg
3. den 3mg
4. dent 3mg
5. den 4 mg
6. den 4 mg
7. den 5 mg
8. den 6 mg
9. den 7 mg
10. den 8 mg
11. den 9 mg
12. dent 10 mg
13. dent 10 mg
14. dent 10 mg
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Udrziavacia davka

. Po ukonceni uzivania tabliet v baleni na zacatie lieCby pokracujte v lieCbe s pouzitim udrziavacej
davky 20 mg.
. Na blistrové balenie Ponvory 20 mg si vedl'a vyrazu 1. tyzden zapiSte datum, ked’ zacnete uzivat’

udrziavaciu davku 20 mg.

AK uZijete viac Ponvory, ako mate
Ak ste uzili viac Ponvory, ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te ihned’ do
nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku a tuto pisomnu informdaciu pre pouzivatela.

Ak zabudnete uzit’ Ponvory

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

. Ak vynechate uzitie maximalne 3 tabliet Ponvory za sebou pocas uZivania balenia na zacatie lieCby
alebo udrziavacej davky, mozete pokracovat v lieCbe uzitim prvej vynechanej davky. UZite
1 tabletu hned’, ako si spomeniete, potom uzivajte 1 tabletu denne, a tak pokracujte davkou balenia
na zacatie liecby alebo udrziavacou davkou podl'a planu.

. Ak vynechate 4 alebo viac tabliet Ponvory za sebou pocas uzivania balenia na zacatie lieCby alebo
udrziavacej davky, musite znovu zacat’ liecbu novym 14-diiovym balenim na zacatie lieCby.
Okamzite informujte svojho lekara, ak ste vynechali 4 alebo viac davok Ponvory.

Zapiste si datum, ked’ zacnete uzivat’ liek, aby ste vedeli, ak vynechate 4 alebo viac davok za sebou.

Neprestaiite uzivat’ Ponvory bez toho, aby ste sa najskor neporozpravali so svojim lekarom.

Po vysadeni Ponvory na obdobie 4 alebo viac dni za sebou neza¢nite znovu uzivat’ Ponvory bez toho, aby
ste sa poradili so svojim lekarom. Budete musiet’ znovu zacat’ liecbu novym balenim na zacatie liecby.
Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajSie ti¢inky mdzu byt alebo sa mozu stat’ zavaznymi

Okamzite informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov, pretoze to moézu byt prejavy zavaznych ucinkov:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
infekcie mocovych ciest
bronchitida (zapal priedusiek)
chripka
virusova infekcia nosa, hrdla alebo hrudnika (virusova infekcia dychacich ciest)
virusova infekcia
infekcia virusom herpes zoster (pasovy opar)
plucna infekcia (zapal plac)
pocit toc¢enia hlavy (vertigo)
horucka (pyrexia)
nahromadenie tekutiny v zadnej Casti oka (sietnica), ktoré moze spdsobit’ zmeny videnia vratane
slepoty (makularny edém)
o zéachvaty

o 06 0 0 0 0 0 0 0 0

Menej éasté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o pomaly srdcovy rytmus (bradykardia)
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Dalsie vedlajsie Gginky

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. infekcia nosa, prinosovych dutin alebo hrdla (nazofaryngitida, infekcia dychacich ciest)
. zvysena hladina pecenovych enzymov v krvi (prejav problémov s pecenou)

. nizky pocet urcitého typu bielych krviniek nazyvanych lymfocyty (lymfopénia)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. vysoky krvny tlak (hypertenzia)

J bolest’ chrbta

o pocit velkej unavy

. zéavrat

. dychavi¢nost’ (dyspnoe)

o vysoka hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia)

. bolest’ kibov (artralgia)

o bolest’ rik alebo néh

o depresia

. nespavost’ (insomnia)

o kasel’

o svrbenie nosa, nddcha alebo upchaty nos (rinitida), infikované alebo podrazdené hrdlo (faryngitida,
laryngitida), infekcia prinosovych dutin (sinusitida)
pocit uzkosti

o znizena citlivost’, najma na kozi (hypestézia)

zvyS$ena hladina proteinu v krvi, ktord méze naznacovat’ infekciu alebo zapal (zvySeny C- reaktivny

protein)

pocit ospalosti (somnolencia)

porucha travenia (dyspepsia)

opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla (periférny edém)

migréna

natiahnutie vizov

neprijemny pocit na hrudi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
. vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia)

. opuchnuty kib

. sucho v tstach

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ponvory

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a folii blistra po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ponvory obsahuje

. Liecivo je ponesimod
. Dalsie pomocné latky su:
Jadro tablety

Sodna sol’ kroskarmeldzy, monohydrat laktozy (pozri ,,Ponvory obsahuje laktozu®), stearat
horec¢naty, mikrokrystalicka celul6za, povidon K30, koloidny oxid kremicity bezvody a laurylsiran
sodny.

Obal tablety

Hypromel6za 2910, monohydrat laktézy, makrogol 3350, oxid titani¢ity a triacetin.

Ponvory 3 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172)

Ponvory 4 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity (E172)

Ponvory 5 mg filmom obalené tablety
Cierny oxid Zelezity (E172) a zIty oxid Zelezity (E172)

Ponvory 7 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172) a zIty oxid Zelezity (E172)

Ponvory 8 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172) a Cierny oxid zelezity (E172)

Ponvory 9 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172)

Ponvory 10 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E172) a zIty oxid zelezity (E172)

Ponvory 20 mg filmom obalené tablety
Zlty oxid zelezity (E172)
Ako vyzera Ponvory a obsah balenia

Ponvory 2 mg filmom obalené tablety su biele okruhle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
5 mm s oznacenim ,,2* na jednej strane a s obliikom na druhej strane.
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Ponvory 3 mg filmom obalené tablety su cervené okruhle dvojvypuklé filmom obalené tablety
s priemerom 5 mm s oznac¢enim ,,3° na jednej strane a s oblukom na druhej strane.

Ponvory 4 mg filmom obalené tablety st fialové okrtithle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
5 mm s oznacenim ,,4° na jednej strane a s oblikom na druhej strane.

Ponvory 5 mg filmom obalené tablety st zelené okruhle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8,6 mm s oznacenim ,,5° na jednej strane a s oblikom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 6 mg filmom obalené tablety su biele okrihle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8,6 mm s oznacenim ,,6° na jednej strane a s oblikom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 7 mg filmom obalené tablety su ¢ervené okruhle dvojvypuklé filmom obalené tablety
s priemerom 8,6 mm s ozna¢enim ,,7° na jednej strane a s obliukom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 8 mg filmom obalené tablety su fialové okrahle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8,6 mm s oznacenim ,,8° na jednej strane a s oblikom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 9 mg filmom obalené tablety s hnedé okrihle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8,6 mm s oznacenim ,,9° na jednej strane a s oblikom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 10 mg filmom obalené tablety st oranzové okrtihle dvojvypuklé filmom obalené tablety
s priemerom 8,6 mm s ozna¢enim ,,10“ na jednej strane a s oblikom a ,,A* na druhej strane.

Ponvory 20 mg filmom obalené tablety su zlté okrtihle dvojvypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8,6 mm s oznacenim ,,20° na jednej strane a s oblikom a ,,A“ na druhej strane.

Balenie na zacatie lieCby Ponvory (zloZenie obsahu puzdra)

Jedno blistrové balenie so 14 filmom obalenymi tabletami na 2-tyzdnovy lie¢ebny rezim obsahuje:
2 filmom obalené tablety 2 mg

2 filmom obalené tablety 3 mg

2 filmom obalené tablety 4 mg

1 filmom obalent tabletu 5 mg

1 filmom obalent tabletu 6 mg

1 filmom obalent tabletu 7 mg

1 filmom obalent tabletu 8 mg

1 filmom obalent tabletu 9 mg

3 filmom obalené tablety 10 mg

Ponvory 20 mg filmom obalené tablety (balenie na udrziavaciu lie¢bu) (zloZenie obsahu puzdra)

Balenie obsahujtce 28 filmom obalenych tabliet na 4-tyzdnovy lieCebny rezim alebo viacpocetné balenie
obsahujuce 84 (3 balenia po 28) filmom obalenych tabliet na 12-tyzdiovy lieCebny rezim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca
Janssen Pharmaceutica NV
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Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel.: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu
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