Pribalova informace: informace pro pacienta

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

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ponvory a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ponvory uzivat
Jak se pripravek Ponvory uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Ponvory uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

Sk v~

1. Co je pripravek Ponvory a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Ponvory
Ptipravek Ponvory obsahuje 1é¢ivou latku ponesimod. Ponesimod patti do skupiny 1éCiv nazyvanych
modulatory receptoru sfingosin-1-fosfatu (S1P).

K ¢emu se pripravek Ponvory pouZiva

Pripravek Ponvory se pouziva k 1é¢b¢ dospélych s ,,relabujici formou roztrousené sklerdzy“ (RRS)

s aktivni nemoci. Pfi RRS je nemoc aktivni, pokud dochazi k relapstim (opakovanym zachvatiim) nebo
pokud vysledky NMR (nuklearni magneticka rezonance) ukazuji znamky zanétu.

Co je roztrousena skleréza
RoztrouSend skler6za (RS) postihuje nervy v mozku a miSe (centralni nervovy systém).

U RS nefunguje imunitni systém (jeden z hlavnich obrannych systémd t€la) spravné. Imunitni systém
napada ochrannou vrstvu kolem nervovych bunék nazyvanou myelinova pochva — to vede k zanétu.
Tento rozpad myelinové pochvy (nazyvany demyelinizace) brani nerviim v fddném fungovani.



Ptiznaky roztrouSené sklerdzy zaviseji na tom, ktera ¢ast mozku a michy je postizena. Mohou
zahrnovat problémy s chiizi a rovnovahou, slabost, necitlivost, dvojité vidéni a rozmazané vidéni,
Spatnou koordinaci pohybti a problémy s mocovym méchyiem.

Ptiznaky relapsu mohou po jeho odeznéni zcela vymizet — ale nékteré problémy mohou pietrvavat.
Jak pripravek Ponvory uéinkuje

Pripravek Ponvory snizuje v krvi poéty cirkulujicich lymfocyti, coz je typ bilych krvinek, které se
podileji na imunitnim systému. DéEla to tak, ze je zadrzuje v lymfoidnich organech (lymfatickych
uzlinach). To znamena, Ze k napadeni myelinové pochvy kolem nervli v mozku a miSe je k dispozici
mén¢ lymfocytt.

Omezeni poskozeni nervil u pacientl s RS snizuje pocet zachvatl (relapsti) a zpomaluje zhorSovani
nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ponvory uZzivat

Piipravek Ponvory neuZzivejte, jestlize

o jste alergicky(a) na ponesimod nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

o Vam vas lékar sdelil, ze mate siln¢ oslabeny imunitni systém

o jste mel(a) béhem poslednich 6 mésicti srdecni infarkt, bolest na hrudi nazyvanou nestabilni

angina pectoris, mozkovou mrtvici nebo ,,mini“ mozkovou mrtvici (,,hrozici* mozkovou mrtvici
neboli pfechodny mozkovy ischemicky zachvat tj.transitorni ischemickou ataku, TIA) nebo jisté
typy srdecniho selhani.

o mate urCité typy srde¢ni blokady (abnormalni zdznam srdce na EKG (elektrokardiogramu),

obvykle se zpomalenym srde¢nim tepem) nebo nepravidelny nebo abnormalni srde¢ni tep

(,;arytmie®), pokud nemate kardiostimulator.

mate t€zkou aktivni infekei nebo aktivni chronickou infekci

mate aktivni rakovinu

mate stfedn€ zavazné nebo zédvazné problémy s jatry

jste t€hotna nebo jste Zena ve véku, kdy mizete ot€hotnét a nepouzivate ucinnou antikoncepci.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néktery z vyse uvedenych stavil tyka, porad’te se pied tim, nez
zacnete piipravek Ponvory uzivat, se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ponvory se porad’te se svym lékafem, pokud:

mate nepravidelny nebo abnormalni nebo zpomaleny srde¢ni tep

jste nékdy meél(a) mrtvici nebo jiné onemocnéni souvisejici s mozkovymi cévami

jste nékdy nahle omdlel(a) (synkopa)

mate horecku nebo infekci

mate imunitni systém, ktery nespravné funguje kvili onemocnéni nebo proto, ze uzivate 1éky,

které imunitni systém oslabuji.

. jste nikdy nemél(a) plané nestovice (varicella), ani jste proti nim nebyl(a) ockovan(a). Vas 1ékar
muze udélat krevni test na virus planych nestovic. Pred tim, nez zac¢nete pfipravek Ponvory
uzivat, mozna budete muset podstoupit uplné ockovani proti planym nestovicim a pak vyckat 1
mésic.

. mate dychaci problémy (jako je zavazné onemocnéni dychacich cest, plicni fibréza nebo
chronicka obstrukéni plicni nemoc)

o mate problémy s jatry

o mate cukrovku. Pravdépodobnost rozvoje onemocnéni sitnice tzv. makularniho edému (viz
nize) je u pacientl s cukrovkou vyssi.
o mate problémy s ofima — zvlasté zanét oka nazyvany uveitida

o mate vysoky krevni tlak.



Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred tim, nez zaénete
piipravek Ponvory uzivat, se svym lékafem.

Svého lékare ihned informujte, pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Ponvory objevi n¢ktery
z nasledujicich nezadoucich ucinkd.

Zpomaleny srdecni tep (bradykardie nebo bradyarytmie)

Ptipravek Ponvory mize zpomalovat srdecni tep — zvlasté po prvni davce. Pfed tim, nez uzijete prvni
davku ptipravku Ponvory nebo pied tim, nez znovu obnovite 1é¢bu pfipravkem Ponvory po jejim
predchozim pferusSeni, je tieba si nechat natocit elektrokardiogram (EKG, ke kontrole elektrické
aktivity srdce).

o Pokud mate zvysené riziko nezadoucich G¢inkt v dusledku zpomaleni srde¢niho tepu, mize Vas
l1ékat nejméné 4 hodiny po prvni davce ptipravku Ponvory sledovat Vas srdecni tep a krevni
tlak.

o Po uplynuti 4 hodin Vam také nato¢i EKG. Pokud budete stale mit velmi pomaly nebo
zpomalujici se tep, muiZze byt potieba Vas sledovat dokud se tyto problémy nevyiesi.

Infekce

Ptipravek Ponvory mize zvySovat riziko zavaznych infekci, jez mohou byt Zivot ohroZujici. Pfipravek
Ponvory snizuje pocty lymfocytii ve Vasi krvi. Tyto buiiky bojuji s infekci. Jejich pocty se obvykle
vrati k normalu béhem 1 tydne po ukonceni [éCby. Lékat ma pred tim, nez za¢nete piipravek Ponvory
uzivat, zkontrolovat Vas nedavny krevni test na krvinky.

Ihned se obrat'te na svého 1ékate pokud mate béhem 1écby piipravkem Ponvory nebo 1 tyden po
posledni davce pripravku Ponvory né€ktery z téchto priznakt infekce:

horecka

Unava

bolesti t¢la

zimnice

pocit na zvraceni (nevolnost)

zvraceni

bolest hlavy s horeckou, ztuhnuti $ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni, zmatenost (mutize jit
o ptiznaky meningitidy, coz je infekce mozkomisnich plen).

Makularni edém

Ptipravek Ponvory mize vyvolavat problémy se zrakem nazyvané makularni edém (hromadéni
tekutiny v zadni ¢asti oka (sitnici), jez mize vést ke zménam vidéni, vCetné slepoty).

Ptiznaky makularniho edému se mohou podobat zrakovym ptiznaklim pii atace RS (nazyvané ,,zanét
ocniho nervu®). V casnych stadiich nemusi byt ptiznaky zadné. Svého lékare zcela urcité informujte o
vSech zménach vidéni. Pokud se makularni edém objevi, obvykle je to béhem prvnich 6 mésicti po
zahjeni 1écby piipravkem Ponvory.

Lékat Vam ma vySetfit zrak pted zahajenim 1é¢by piipravkem Ponvory a také kdykoli b€hem 1é¢by,
kdyz zjistite zménu vidéni. Riziko makularniho edému je vys$si, pokud mate cukrovku nebo jste mél(a)

zanét oka nazyvany uveitida.

Ihned se obrat'te na svého 1ékare, pokud Vas postihne cokoli z nasledujiciho:

o rozostienost nebo stiny ve stfedu zrakového pole
o slepa skvrna v centru zrakového pole

o citlivost na svétlo

o neobvykle zabarvené (s odstiny) vidéni



Problémy s jatry

Ptipravek Ponvory mize zpisobit problémy s jatry. Vas Iékat ma pred zahdjenim 1écby pripravkem
Ponvory provést krevni testy ke kontrole funkce jater.

Ihned se obrat'te na svého 1ékate, pokud mate néktery z nasledujicich piiznakt postizeni jater:
pocit na zvraceni (nevolnost)

zvraceni

bolest zaludku

Unava

ztrata chuti k jidlu

zezloutnuti ktize nebo bélma oci

tmava moc.

Zvyseny krevni tlak

Jelikoz ptipravek Ponvory mtize zvySovat krevni tlak, ma Vas 1ékat krevni tlak béhem 1écby
piipravkem Ponvory pravideln¢ kontrolovat.

Vystavovani se slunci a ochrana pred sluncem

Jelikoz ptipravek Ponvory miize zvySovat riziko rakoviny, mate omezit vystavovani se slunci a UV
(ultrafialovému) zafeni tim, Ze budete

o nosit ochranny odév

o pravideln¢ pouzivat opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem.

Problémy s dychanim

Nekteti lidé, kteti uzivaji piipravek Ponvory, trpi dusnosti. Pokud se u Vés objevi nové problémy s
dychanim nebo se stavajici problémy s dychdnim zhorsi, ihned se obrat’te na svého 1ékare.

Otok a zuzZeni krevnich cév v mozku

U 1éciv, které pusobi podobn¢ jako ptipravek Ponvory, se objevil stav nazyvany PRES (syndrom
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci). Pfiznaky PRES se obvykle zlepsi, kdyz pfestanete uzivat
ptipravek Ponvory. Pokud se vSak neléci, mize vést k mozkové mrtvici.

Ihned se obrat'te na svého 1ékare, pokud mate néktery z nasledujicich piiznaki:

o nahla silna bolest hlavy

o nahla zmatenost

o nahla ztrata zraku nebo jiné zmény vidéni
o epilepticky zachvat.

ZhorSeni roztrousené sklerdzy po vysazeni piipravku Ponvory

Pti vysazeni pfipravku Ponvory se mohou ptiznaky roztrousené sklerdzy vratit. V porovnani se stavem
pred 1écbou nebo béhem ni mohou byt horsi. Pied tim, neZ ptipravek Ponvory vysadite, se vzdy
porad’te se svym Iékafem. Pokud se u Vas po vysazeni ptipravku Ponvory priznaky roztrousené
sklerozy zhorsi, sdélte to svému l1ékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek Ponvory nebyl u déti a dospivajicich studovan, proto se jeho pouziti u déti a dospivajicich
ve véku niz$im nez 18 let nedoporucuje.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ponvory

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vCetné ¢kl na predpis, volné prodejnych 1€k, vitamind a
bylinnych dopliikti. Svého 1ékate zvlaste informujte, pokud uzivate:

o léky na kontrolu srde¢niho rytmu (antiarytmika), krevniho tlaku (antihypertenziva) nebo na
srde¢ni tep (jako jsou blokatory kalciovych kanal nebo betablokatory, které mohou zpomalovat
Vas srdecni tep).

o Léky, které ovliviiuji Vas imunitni systém, kviilli moznému ptidatnému G¢inku na imunitni
systém.

Ockovaci latky a pripravek Ponvory

Svého Iékate informujte, pokud jste v nedavné dobé byl(a) ockovan(a) nebo pokud ockovani
planujete. Béhem 1éCby piipravkem Ponvory byste se mél(a) vyvarovat o¢kovani zivou ockovaci
latkou. Pokud Zivou ockovaci latku dostanete, mohl(a) byste dostat infekci, proti které by Vas
ockovaci latka méla chranit. Pipravek Ponvory je nutno vysadit 1 tyden pfed a na 4 tydny po
ockovani zivou ockovaci latkou. Také plati, Ze jiné oCkovaci latky nemusi tak dobie fungovat, pokud
se podaji béhem 1é¢by piipravkem Ponvory.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

o Pripravek Ponvory neuZzivejte béhem téhotenstvi. Pokud je ptipravek Ponvory pouzivan béhem
téhotenstvi, je zde riziko poSkozeni nenarozeného ditéte.

o Neuzivejte ptipravek Ponvory, pokud usilujete o ot€¢hotnéni nebo pokud jste Zena ve véku, kdy

muzete otéhotnét a nepouzivate i¢innou antikoncepci.

Zeny ve véku, kdy mohou ot&hotnét/Antikoncepee u Zen

Pokud jste zena ve véku, kdy mlzete otéhotnét:

o Pted zahajenim 1éCby pripravkem Ponvory Vas 1ékat bude informovat o riziku poskozeni
nenarozenc¢ho ditéte a bude potieba, abyste si nechala ud¢lat téhotensky test, ktery oveti, ze
nejste t€hotna.

o Béhem uzivani ptipravku Ponvory a 1 tyden po jeho vysazeni musite pouzivat G¢innou
antikoncepci.

O spolehlivych antikoncepcnich metodach se porad’te se svym lékarem.

Pokud oté¢hotnite béhem uzivani pfipravku Ponvory, piestante uzivat piipravek Ponvory a ihned
informujte svého lékare.

Pokud ot¢hotnite béhem 1 tydne po ukonceni uzivani piipravku Ponvory, porad’te se se svym lékarem.
Kojeni

Béhem uzivani piipravku Ponvory nemate kojit. Tim se vyhnete riziku nezadoucich G¢inki na dité,
protoze pripravek Ponvory mize prostupovat do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by piipravek Ponvory mél vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stoje.

Piipravek Ponvory obsahuje laktézu
Pripravek Ponvory obsahuje laktozu, coz je typ cukru. Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento lécCivy ptipravek uzivat.



Pripravek Ponvory obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ponvory uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Jak se pripravek uziva

o Ptipravek Ponvory uzivejte pfesné podle pokynt svého 1ékate. Neménte davku, ani
nepiestavejte uzivat pripravek Ponvory, pokud Vam to netekne 1ékaf.

o Kazdy den uZivejte pouze 1 tabletu. Abyste si nezapomnéli vzit sviij 1€k, uzivejte ho kazdy
den ve stejnou dobu.

o Tablety mtzete uzivat s jidlem nebo na lacno.

Zahajovaci baleni (14denni)

o Lécbu pripravkem Ponvory zahajujte pouze pomoci zahajovaciho baleni, se kterym se po dobu
14 dni bude davka postupné zvysovat. Uelem této titraéni faze je omezeni neZadoucich u¢inkd
v disledku zpomaleni srdecniho rytmu na zacatku 1écby.

o Zapiste si datum, kdy jste zacal(a) uzivat 1€k, vedle 1. dne na zahajovacim baleni ptipravku
Ponvory.
o Nasledné uvedené 14denni 1écebné schéma dodrzujte.
Den uzZivani zahajovaciho baleni Denni davka
1. den 2 mg
2. den 2 mg
3. den 3 mg
4. den 3 mg
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. den 10 mg
13. den 10 mg
14. den 10 mg
UdrzZovaci davka
o Po ukonceni uzivani tablet ze zahajovaciho baleni pokracujte v 1écbé 20mg udrzovaci davkou.
o Zapiste si datum, kdy jste zacal(a) uzivat 20mg udrzovaci davku, vedle 1. tydne blistrového

baleni ptipravku Ponvory.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ponvory, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice ptipravku Ponvory, nezZ jste m¢l(a), ihned se obrat’te na svého Iékate nebo
ihned jdéte do nemocnice. S sebou vezméte baleni Iéku a tuto pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ponvory

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

o Pokud b&hem uzivani zahajovaciho baleni nebo udrzovaci davky vynechate az 3 tablety
ptipravku Ponvory po sobé¢, miizete v 1écbé pokracovat uzitim prvni davky, kterou jste
vynechal(a). Jakmile si vzpomenete, uzijte 1 tabletu, pak uzivejte 1 tabletu za den, abyste
pokracoval(a) davkami zahajovaciho baleni nebo udrzovacimi davkami podle planu.
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o Pokud b&hem uzivani zahajovaciho baleni nebo uzivani udrzovaci davky vynechate 4 nebo vice
tablet pripravku Ponvory po sob&, musite 1é¢bu obnovit novym 14dennim zahajovacim balenim.
Pokud vynechate 4 nebo vice davek ptipravku Ponvory, ihned se obrat'te na svého 1ékare.

Zapiste si datum, kdy jste 1€k zacal(a) uzivat, abyste véd¢l(a), ze jste vynechal(a) 4 nebo vice davek po

sobé¢.

Pripravek Ponvory neprestavejte uZivat bez predchozi porady s lékafem.

Ptipravek Ponvory nezacinejte znovu uzivat, pokud jste jej vysadil(a) na 4 nebo vice dni v fad¢, bez
piedchozi porady s Iékafem. Lécbu bude potieba obnovit pomoci nového zahajovaciho baleni.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ne&které nezddouci u¢inky mohou byt nebo se mohou stat zavaznymi

Svého lekare nebo I¢karnika ihned informujte, pokud zaznamenate néktery z nize uvedenych
nezadoucich u€inkd, protoze muze jit o znamky zavaznych nezadoucich ucinki:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o infekce mocovych cest

o zanét prudusek

o chiipka

o virova infekce nosu, hrdla nebo hrudniku (virové infekce dychacich cest)

. virova infekce

. infekce virem herpes zoster (pasovy opar)

. plicni infekce (pneumonie)

. pocit otaceni (zavrat))

. horecka

. hromadéni tekutiny v zadni ¢asti oka (sitnici), jez mize vyvolat zmény vidéni, véetn¢ slepoty
(makularni edém)

. epileptické zachvaty

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. pomaly srde¢ni tep

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o infekce v nose, nosnich dutinach nebo hrdle (zanét nosohltanu, infekce dychacich cest)
o zvySena hladina jaternich enzymu v krvi (znamka problém s jatry)

o nizky pocet uré¢itého typu bilych krvinek, nazyvanych lymfocyty

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o vysoky krevni tlak

o bolest v zadech

o silny pocit tinavy

. pocit toceni hlavy

. dusnost

. vysoké hladiny cholesterolu v krvi
. bolest kloubt

. bolest v pazich nebo nohach



deprese

nespavost

kasel

svédeéni v nose, ryma nebo ucpany nos, infekce nebo podrazdéni hrdla (zanét hrtanu nebo
hltanu), infekce nosnich dutin (zanét vedlejsich nosnich dutin)

pocit uzkosti (izkost)

. snizené Citi, zvlasté kozni

zvyS$end hladina bilkoviny v krvi, jez miZe ukazovat na infekci nebo zanét (zvysSeni
C-reaktivniho proteinu)

pocit ospalosti

poruchy traveni (dyspepsie)

otok rukou, kotnikiti nebo nohou

migréna

podvrtnuti

nepfijemné pocity na hrudi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
vysoka hladina drasliku v krvi

otok kloubu

sucho v tstech

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Ponvory uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a folii blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ponvory obsahuje
o Lécivou latkou je ponesimod


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

o Pomocnymi latkami jsou:
Jéadro tablety

Sodna stl kroskarmel6zy, monohydrat laktézy (viz ¢ast ,,Pripravek Ponvory obsahuje laktozu®),
magnesium-stearat, mikrokrystalické celul6za, povidon K 30, koloidni bezvody oxid kiemicity
a natrium-lauryl-sulfat.

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

Ponvory 3 mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172)

Ponvory 4 mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a ¢erny oxid zelezity (E 172)

Ponvory 5 mg potahované tablety
Cerny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172)

Ponvory 7 mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172)

Ponvory 8§ mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a ¢erny oxid zelezity (E 172)

Ponvory 9 mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a ¢erny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172)

Ponvory 10 mg potahované tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172)

Ponvory 20 mg potahované tablety
Zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Ponvory vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ponvory 2 mg potahované tablety jsou bilé, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 5 mm s “2” na jedné stran¢ a obloukem na druhé stran€.

Ptipravek Ponvory 3 mg potahované tablety jsou cervené, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 5 mm s “3” na jedné stran¢ a obloukem na druhé stran¢.

Ptipravek Ponvory 4 mg potahované tablety jsou nachové, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 5 mm s “4” na jedné stran¢ a obloukem na druhé strané.

Ptipravek Ponvory 5 mg potahované tablety jsou zelené, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 8,6 mm s “5” na jedné strané a obloukem a ,,A“ na druhé stran¢.

Ptipravek Ponvory 6 mg potahované tablety jsou bil¢é, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 8,6 mm s “6” na jedné stran¢ a obloukem a ,,A“ na druhé strané.

Ptipravek Ponvory 7 mg potahované tablety jsou cervené, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 8,6 mm s ““7” na jedné stran¢ a obloukem a ,,A“ na druhé strané.

Ptipravek Ponvory 8 mg potahované tablety jsou nachové, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 8,6 mm s “8” na jedné strané a obloukem a ,,A“ na druhé stran¢.



Ptipravek Ponvory 9 mg potahované tablety jsou hnédé, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priméru 8,6 mm s “9” na jedné stran¢ a obloukem a ,,A“ na druhé strané.

Ptipravek Ponvory 10 mg potahované tablety jsou oranzové, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety
o primeéru 8,6 mm s “10” na jedné stran¢ a obloukem a ,,A* na druhé stran¢.

Ptipravek Ponvory 20 mg potahované tablety jsou zluté, okrouhlé, bikonvexni potahované tablety o
priaméru 8,6 mm s “20” na jedné stran¢ a obloukem a ,,A*“ na druh¢ stran¢.

Zahajovaci baleni pfipravku Ponvory (konfigurace v pouzdrech)

Jedno blistrové baleni se 14 potahovanymi tabletami pro 2tydenni 1é¢ebné schéma obsahuje:
2 potahované tablety se 2 mg

2 potahované tablety se 3 mg

2 potahované tablety se 4 mg

1 potahovanou tabletu s 5 mg

1 potahovanou tabletu se 6 mg

1 potahovanou tabletu se 7 mg

1 potahovanou tabletu s 8 mg

1 potahovanou tabletu s 9 mg

3 potahované tablety s 10 mg

Ptipravek Ponvory 20 mg potahované tablety (udrzovaci baleni) (uspofadani v pouzdrech)

Baleni obsahujici 28 potahovanych tablet pro 4tydenni 1é¢ebné schéma nebo vicecetné baleni
obsahujici 84 (3 baleni po 28) potahovanych tablet pro 12mési¢ni 1é¢ebné schéma.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JkoHCHH & JxoHCHH brarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Tem.: +359 2 489 94 00 Téel/Tel: +32 14 64 94 11

jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.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

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®oppoakevtiki 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: 0800 25 50 75/+33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.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 1 610 300

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

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

Roménia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@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



Kvbmpog Sverige

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

