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vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Ponvory y para qué se utiliza

Qué es Ponvory
Ponvory contiene el principio activo ponesimod. Ponesimod pertenece a un grupo de medicamentos
denominados moduladores del receptor de esfingosina-1-fosfato (S1P).

Para qué se utiliza Ponvory

Ponvory se utiliza para tratar a adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con
enfermedad activa. Enfermedad activa en la EMR es cuando hay presencia de brotes o cuando los
resultados de la RM (resonancia magnética) muestran signos de inflamacion.

¢ Qué es la esclerosis multiple?
La esclerosis multiple (EM) afecta a los nervios del cerebro y la médula espinal (el sistema nervioso
central).

En la EM, el sistema inmunitario (uno de los principales sistemas de defensa del cuerpo) no funciona
correctamente. El sistema inmunitario ataca a un recubrimiento protector de las células nerviosas
llamado vaina de mielina, lo que causa inflamacidn. Esta ruptura de la vaina de mielina (lo que se
denomina desmielinizacion) impide que los nervios funcionen correctamente.



Los sintomas de la EM dependen de qué partes del cerebro y de la médula espinal estén afectadas.
Pueden incluir problemas para caminar y mantener el equilibrio, debilidad, entumecimiento, vision
doble y vision borrosa, mala coordinacion y problemas de vejiga.

Los sintomas de unbrote pueden desaparecer por completo cuando la recaida ha pasado, pero es
posible que persistan algunos problemas.

Como funciona Ponvory

Ponvory reduce los linfocitos circulantes, que son glébulos blancos que intervienen en el sistema
inmunitario. Para ello, los mantiene en los 6rganos linfoides (ganglios linfaticos). Esto significa que
hay menos linfocitos disponibles para atacar a la vaina de mielina que rodea los nervios del cerebro y
de la médula espinal.

Al disminuir el dafio a los nervios en los pacientes con EM, se reduce el nimero de brotes (recaidas), y
se retrasa el empeoramiento de la enfermedad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ponvory

No tome Ponvory si

o es alérgico a ponesimod o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

o su profesional sanitario le ha dicho que tiene el sistema inmunitario gravemente debilitado

o ha tenido un ataque cardiaco, dolor en el pecho llamado angina inestable, accidente
cerebrovascular o mini accidente cerebrovascular (ataque isquémico transitorio, AIT) o ciertos
tipos de insuficiencia cardiaca en los ultimos 6 meses

o tiene ciertos tipos de bloqueo cardiaco (trazado cardiaco anormal en un ECG

(electrocardiograma), por lo general con latidos lentos) o latidos cardiacos irregulares o

anormales (arritmia), a menos que lleve puesto un marcapasos

tiene una infeccidn activa grave o una infeccion crénica activa

padece un cancer activo

tiene problemas hepéaticos moderados o graves

estd embarazada o es una mujer en edad fértil que no utiliza un método anticonceptivo efectivo

Si no esta seguro de presentar alguna de estas afecciones, consulte a su médico antes de empezar a
tomar Ponvory.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Ponvory si:

o tiene latidos cardiacos irregulares, anormales o lentos

. ha tenido alguna vez un accidente cerebrovascular u otras enfermedades relacionadas con los
vasos sanguineos del cerebro

. alguna vez se ha desmayado o desvanecido repentinamente (sincope)

. tiene fiebre o una infeccion

. tiene un sistema inmunitario que no funciona correctamente, debido a una enfermedad o a que
esta tomando medicamentos que debilitan su sistema inmunitario

. nunca ha tenido varicela o no ha recibido una vacuna contra la varicela. Su médico puede
realizarle un andlisis de sangre para detectar el virus de la varicela. Es posible se que deba
someter a un ciclo completo de vacunacién contra la varicela y luego esperar 1 mes antes de
empezar a tomar Ponvory

° tiene problemas respiratorios (tales como enfermedad respiratoria grave, fibrosis pulmonar o
enfermedad pulmonar obstructiva cronica)

o tiene problemas hepaticos

o tiene diabetes. La probabilidad de desarrollar edema macular (ver a continuacion) es mayor en
los pacientes con diabetes

o tiene problemas en los ojos, especialmente una inflamacion del ojo Ilamada uveitis



o tiene la tension arterial alta.
Si usted se encuentra en cualquiera de los casos anteriores (0 no esta seguro), consulte a su médico
antes de empezar a tomar Ponvory.

Informe inmediatamente a su médico si observa alguno de los siguientes efectos adversos mientras
esta tomando Ponvory:

Frecuencia cardiaca baja (bradicardia o bradiarritmia)

Ponvory puede disminuir su frecuencia cardiaca, especialmente después de tomar su primera dosis. Se

debe realizar un electrocardiograma (ECG, para comprobar la actividad eléctrica de su corazén) antes

de tomar su primera dosis de Ponvory, o antes de reiniciar Ponvory después de una interrupcion en el

tratamiento.

o Si tiene un riesgo elevado de sufrir efectos adversos debido a una disminucion de su frecuencia
cardiaca, su médico puede supervisar su frecuencia cardiaca y tension arterial durante al menos
4 horas después de administrarle su primera dosis de Ponvory.

o También se le realizard un ECG al final de las 4 horas. Si todavia presenta una frecuencia
cardiaca muy baja o decreciente, es posible que se deba realizar monitorizacién hasta que se
hayan resuelto.

Infecciones

Ponvory puede aumentar su riesgo de infecciones graves que pueden poner en peligro la vida. Ponvory
reduce la cantidad de linfocitos en su sangre. Estas células combaten las infecciones. Por lo general, la
cantidad de éstos volvera a la normalidad durante la semana posterior a la interrupcion del tratamiento.
Su médico deberd revisar su nivel de células sanguineas en un analisis de sangre reciente antes de
empezar a tomar Ponvory.

Informe a su médico inmediatamente si tiene alguno de estos sintomas de una infeccién durante el
tratamiento con Ponvory o durante la semana posterior a su ultima dosis de Ponvory:

fiebre

cansancio

dolor generalizado del cuerpo

escalofrios

nuseas

vomitos

dolor de cabeza con fiebre, rigidez del cuello, sensibilidad a la luz, nduseas, confusion (estos
pueden ser sintomas de meningitis, una infeccidn de la capa que recubre su cerebro y su
columna vertebral).

Edema macular

Ponvory puede causar un problema con su vision llamado edema macular (acumulacién de liquido en
la parte posterior del ojo (retina) que puede causar cambios en la vision, incluyendo ceguera).

Los sintomas del edema macular pueden ser similares a los sintomas visuales de un brote de EM
(llamado neuritis 6ptica). Al principio, es posible que no haya ningln sintoma. Asegurese de informar
a su médico sobre cualquier cambio en su vision. Si se produce un edema macular, en general
comienza en los primeros 6 meses después de haber empezado a tomar Ponvory.

Su médico debe comprobar su vision antes de empezar a tomar Ponvory y también cada vez que usted
observe cambios en su vision durante el tratamiento. Su riesgo de edema macular es mayor si tiene
diabetes o si ha tenido una inflamacién del ojo llamada uveitis.

Informe inmediatamente a su médico si observa cualquiera de los siguientes:
o vision borrosa o sombras en el centro de campo visual



o un punto ciego en el centro de su campo visual
o sensibilidad a la luz
o vision inusualmente coloreada (tefiida).

Problemas hepaticos

Ponvory puede causar problemas hepaticos. Su médico debe hacerle andlisis de sangre para controlar
su funcidn hepatica antes de empezar a tomar Ponvory.

Informe inmediatamente a su médico si observa cualquiera de los siguientes sintomas de problemas
hepaticos:

o nuseas

vomitos

dolor de estémago

cansancio

pérdida de apetito

su piel o el blanco de sus ojos se vuelven amarillos

orina oscura.

Incremento de la tensién arterial

Dado que Ponvory puede aumentar su tension arterial, su médico debe controlarla periédicamente
durante el tratamiento con Ponvory.

Exposicion al sol y proteccion contra el sol

Dado que Ponvory puede aumentar el riesgo de cancer de piel, debe limitar su exposicion a la luz solar
y alaluz UV (ultravioleta):

o utilizando ropa protectora

o aplicandose protector solar de forma regular con factor de proteccion solar alto.

Problemas respiratorios

Algunas personas que toman Ponvory tienen dificultad para respirar. Informe inmediatamente a su
médico si tiene problemas respiratorios nuevos o que empeoran.

Hinchazon y estrechamiento de los vasos sanquineos de su cerebro

El uso de medicamentos que acttan de manera similar a Ponvory ha provocado una afeccién llamada
SEPR (sindrome de encefalopatia posterior reversible). Los sintomas del SEPR suelen mejorar cuando
deja de tomar Ponvory. Sin embargo, si no se trata, puede provocar un accidente cerebrovascular.

Informe inmediatamente a su médico si observa cualquiera de los siguientes sintomas:
o dolor de cabeza repentino intenso

o confusion repentina

o pérdida repentina de la visién u otros cambios en la vision

. convulsiones.

Empeoramiento de la esclerosis multiple después de dejar de tomar Ponvory

Cuando se suspende el tratamiento con Ponvory, los sintomas de la EM pueden volver a aparecer.
Pueden empeorar en comparacion con la situacién existente antes o durante el tratamiento. Consulte
siempre a su médico antes de dejar de tomar Ponvory. Informe a su médico si sus sintomas de EM
empeoran después de dejar de tomar Ponvory.



Nifios y adolescentes
Ponvory no se ha estudiado en nifios ni adolescentes, por lo que no se recomienda su uso en nifios ni
adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Ponvory

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluidos medicamentos con receta, medicamentos sin receta
vitaminas y suplementos a base de plantas. Informe especialmente a su médico si esta tomando:

o medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (antiarritmicos), la tension arterial
(antihipertensivos) o los latidos cardiacos (tales como los antagonistas de los canales de calcio o
medicamentos beta-blogueantes que pueden disminuir la frecuencia cardiaca).

o medicamentos que afectan a su sistema inmunitario, debido a un posible efecto aditivo sobre el
sistema inmunitario.

Vacunas y Ponvory

Informe a su médico si le han administrado recientemente alguna vacuna o si tiene previsto recibir una
vacuna. Debe evitar recibir vacunas vivas durante el tratamiento con Ponvory. Si le administran una
vacuna viva, puede contraer la infeccion que la vacuna pretendia prevenir. El tratamiento con Ponvory
se debe suspender 1 semana antes y durante 4 semanas después de administrar una vacuna viva.
Ademas, es posible que otras vacunas tampoco funcionen si se administran durante el tratamiento con
Ponvory.

Embarazo, anticoncepcion y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

o No utilice Ponvory durante el embarazo. Si se utiliza Ponvory durante el embarazo, existe
riesgo de dafiar al feto.

o No lo utilice si esta intentando quedarse embarazada o si es una mujer en edad fértil y no esta
usando ningun método anticonceptivo eficaz.

Mujeres en edad fértil/anticoncepcién en mujeres

Si es una mujer en edad fértil:

o Su médico le informaré sobre el riesgo de dafiar al feto antes de empezar el tratamiento con
Ponvory, y se debe realizar una prueba de embarazo para comprobar que no esté embarazada.

o Debe utilizar un método anticonceptivo efectivo mientras esté tomando Ponvory, y también
durante 1 semana después de dejar de tomarlo.

Hable con su médico sobre los métodos anticonceptivos fiables.

Si se queda embarazada mientras toma Ponvory, deje de tomar Ponvory e informe a su médico
inmediatamente.

Si se queda embarazada durante la semana siguiente a dejar de tomar Ponvory, hable con su médico.
Lactancia

No debe amamantar mientras esté tomando Ponvory. Esto es para evitar el riesgo de efectos adversos
para el bebé, ya que Ponvory podria pasar a la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas
No se espera que Ponvory afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas.



Ponvory contiene lactosa
Ponvory contiene lactosa, que es un tipo de azlcar. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Ponvory contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Ponvory

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Como tomarlo

o Tome Ponvory exactamente como su médico le indique. No cambie su dosis ni deje de tomar
Ponvory a menos que su médico se lo indique.

o Tome solo 1 comprimido al dia. Para ayudarle a recordar que se debe tomar su medicamento,
debe tomarlo a la misma hora todos los dias.

. Tomelo con o sin comida.

Envase de inicio del tratamiento (14 dias)

o Solo empiece su tratamiento con Ponvory utilizando el envase de inicio del tratamiento, con el
que la dosis se aumentara de manera gradual a lo largo de 14 dias. El propdsito de la fase de
ajuste de la dosis es reducir cualquier efecto adverso debido a la disminucion de la frecuencia
cardiaca al inicio del tratamiento.

o Escriba la fecha en la que comienza a tomar el medicamento junto al dia 1 en el envase de inicio
del tratamiento de Ponvory.

o Siga este esquema de tratamiento de 14 dias.

Dia del envase de inicio del tratamiento Dosis diaria
Dial 2mg
Dia 2 2 mg
Dia 3 3mg
Dia 4 3mg
Dia 5 4 mg
Dia 6 4 mg
Dia 7 5mg
Dia 8 6 mg
Dia 9 7mg
Dia 10 8 mg
Dia 11 9mg
Dia 12 10 mg
Dia 13 10 mg
Dia 14 10 mg

Dosis de mantenimiento

o Después de terminar de tomar los comprimidos del envase de inicio del tratamiento, continle el
tratamiento con la dosis de mantenimiento de 20 mg.

o Anote la fecha en la que comienza a tomar la dosis de mantenimiento de 20 mg, junto a la
semana 1 del envase de blisteres de Ponvory 20 mg.

Si toma mas Ponvory del que debe
Si ha tomado mas Ponvory del que debe, informe a su médico inmediatamente o acuda
inmediatamente a un hospital. Lleve con usted el envase del medicamento y este prospecto.



Si olvidé tomar Ponvory

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

o Si olvida tomar hasta 3 comprimidos de Ponvory seguidos mientras toma el envase de inicio del
tratamiento o la dosis de mantenimiento, puede continuar el tratamiento tomando la primera
dosis que olvid6. Tome 1 comprimido tan pronto como lo recuerde, luego tome 1 comprimido al
dia para continuar con la dosis del envase de inicio del tratamiento o con la dosis de
mantenimiento segun lo planeado.

o Si olvida tomar 4 0 mas comprimidos de Ponvory seguidos mientras toma el envase de inicio
del tratamiento o la dosis de mantenimiento, debe reiniciar el tratamiento con un nuevo envase
de inicio del tratamiento de 14 dias. Informe a su médico de inmediato si olvida 4 o mas dosis
de Ponvory.

Anote la fecha en la que comienza a tomar el medicamento para saber si omite 4 0 mas dosis seguidas.

No deje de tomar Ponvory sin hablar primero con su médico.

No reinicie el tratamiento con Ponvory después de suspenderlo durante 4 o mas dias seguidos sin
consultar con su médico. Debera reiniciar su tratamiento con un nuevo envase de inicio del
tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser o pueden llegar a ser graves

Informe inmediatamente a su médico o farmacéutico si observa alguno de los efectos adversos
enumerados a continuacion, porque pueden ser signos de efectos graves:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

infeccion del tracto urinario

bronquitis

gripe (influenza)

infeccion virica de nariz, garganta o pecho (infeccion del tracto respiratorio virica)
infeccion virica

infeccion por el virus del herpes zéster (culebrilla)

infeccion pulmonar (neumonia)

sensacion de que todo da vueltas (vértigo)

fiebre (pirexia)

acumulacién de liquido en la parte posterior del ojo (retina) que puede causar cambios en la
vision, incluida ceguera (edema macular)

. ataques (convulsiones)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
. latido cardiaco lento (bradicardia)

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)

o infeccion de nariz, senos nasales o garganta (nasofaringitis, infeccion del tracto respiratorio)
o aumento de los niveles de enzimas hepaticas en sangre (un signo de problemas hepaticos)

o bajo nimero de un tipo de gldbulos blancos, llamados linfocitos (linfopenia)



Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

tension arterial alta (hipertension)

dolor de espalda

sentirse muy cansado (fatiga)

sentirse mareado

dificultad para respirar (disnea)

nivel alto de colesterol en sangre (hipercolesterolemia)

dolor articular (artralgia)

dolor en brazos o piernas

depresion

dificultad para dormir (insomnio)

tos

picor, secrecion o congestion nasal (rinitis), garganta infectada o irritada (faringitis, laringitis),
infeccion sinusal (sinusitis)

sentirse ansioso (ansiedad)

disminucién de la sensacion o sensibilidad, especialmente en la piel (hipoestesia)
aumento del nivel de una proteina en la sangre que puede indicar una infeccién o inflamacion
(aumento del nivel de proteina C reactiva)

adormecimiento (somnolencia)

indigestion (dispepsia)

manos, tobillos o pies hinchados (edema periférico)

migrafia

esguince de ligamentos

molestias en el pecho

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
) nivel alto de potasio en sangre (hiperpotasemia)

) articulacion hinchada

) sequedad en la boca

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ponvory
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Ponvory
o El principio activo es ponesimod.


http://www.notificaram.es/

o Los demaés excipientes son:
Nucleo del comprimido

Croscarmelosa sddica, lactosa monohidrato (ver “Ponvory contiene lactosa”), estearato de
magnesio, celulosa microcristalina, Povidona K30, silice coloidal anhidra y laurilsulfato de
sodio.

Recubrimiento del comprimido

Hipromelosa 2910, lactosa monohidrato, Macrogol 3350, dioxido de titanio y triacetina.

Ponvory 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172) y 6xido de hierro amarillo (E172)

Ponvory 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172) y 6xido de hierro negro (E172)

Ponvory 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro negro (E172) y 6xido de hierro amarillo (E172)

Ponvory 7 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172) y 6xido de hierro amarillo (E172)

Ponvory 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172) y 6xido de hierro negro (E172)

Ponvory 9 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172), 6xido de hierro negro (E172) y 6xido de hierro amarillo (E172)

Ponvory 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E172) y éxido de hierro amarillo (E172)

Ponvory 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro amarillo (E172)

Aspecto del producto y contenido del envase
Ponvory 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos blancos, redondos, biconvexos,
recubiertos con pelicula de 5 mm de didmetro con “2” en una cara y un arco en la otra cara.

Ponvory 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos rojos, redondos, biconvexos,
recubiertos con pelicula de 5 mm de didmetro con “3” en una cara y un arco en la otra cara.

Ponvory 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos purpuras, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula de 5 mm de didmetro con “4” en una cara y un arco en la otra
cara.

Ponvory 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos verdes, redondos, biconvexos,
recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “5” en una cara y un arco y una “A” en la otra
cara.

Ponvory 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos blancos, redondos, biconvexos,
recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “6” en una cara y un arco y una “A” en la otra
cara.



Ponvory 7 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos rojos, redondos, biconvexos,
recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “7” en una cara y un arco y una “A” en la otra
cara.

Ponvory 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos purpuras, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “8” en una cara 'y un arco y una “A”
en la otra cara.

Ponvory 9 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos marrones, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “9” en una cara 'y un arco y una “A”
en la otra cara.

Ponvory 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos naranjas, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “10” en una cara y un arco y una “A”
en la otra cara.

Ponvory 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos amarillos, redondos,
biconvexos, recubiertos con pelicula de 8,6 mm de didmetro con “20” en una cara 'y un arco y una “A”
en la otra cara.

Envase de inicio del tratamiento de Ponvory (configuracion de estuche)

Cada envase de blisteres de 14 comprimidos recubiertos con pelicula para un esquema de tratamiento
de 2 semanas contiene:

2 comprimidos recubiertos con pelicula de 2 mg
2 comprimidos recubiertos con pelicula de 3 mg
2 comprimidos recubiertos con pelicula de 4 mg
1 comprimido recubierto con pelicula de 5 mg

1 comprimido recubierto con pelicula de 6 mg

1 comprimido recubierto con pelicula de 7 mg

1 comprimido recubierto con pelicula de 8 mg

1 comprimido recubierto con pelicula de 9 mg

3 comprimidos recubiertos con pelicula de 10 mg

Ponvory 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula (envase de mantenimiento) (configuracion de
estuche)

Envase con 28 comprimidos recubiertos con pelicula para un esquema de tratamiento de 4 semanas or
envase multiple con 84 (3 envases de 28) comprimidos recubiertos con pelicula para un esquema de
tratamiento de 12 semanas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica
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Pueden solicitar méas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 1464 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH bearapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada
Janssen-Cilag ®oppoakevtikr A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@INJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com



island

Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.es

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog
Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

Iv@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 07/2023

Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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