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EETTITIRINANAY WV Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
IR ziskanie novych informdcii o bezpe¢nosti. Mdzete prispiet tym,

Ze nahlasite akékolvek vedlajie Ginky, ak sa u vas vyskytnd. Daldie
informacie ndjdete v Casti Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie.

HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.

UmoZnuje priebeZzné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny dstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci icinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecdnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Géinky prispievate k ziskaniu dal$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce reakcie stvisiace s liekom Ponvory mozZete hlasit
aj lokalnej pobocke drzitela rozhodnutia o registracii. Ak budete mat dalsie otdzky,

BRI R R R R R R R ® 2 3 . v . . .. s .
Creeeeees et e bt alebo potrebujete doplnujice informacie, obratte sa, prosim, na:

Johnson & Johnson s.r.o., divizia Janssen, CBC Ill, KaradZicova 12, 821 08 Bratislava
tel.: +421232 408 400, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com
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Uvod ku Kontrolnému zoznamu pre predpisujiceho lekara:

Tato prirucka poskytuje zakladné informacie o najdélezitejsich identifikovanych a potencialnych
rizikach spojenych s liekom Ponvory a o aktivitach potrebnych na minimalizaciu tychto rizik
(ako su definované v Plane riadenia rizik pre Ponvory).

Tento kontrolny zoznam neobsahuje véetky informécie tykajlce sa profilu neziaducich reakcii lieku Ponvory,
ani prislusné informéacie o predpisovani. Kontrolny zoznam pre predpisujliceho lekara sa ma preto ¢itat spolu
so Stuhrnom charakteristickych vlastnosti lieku Ponvory (SPC).

V ramci Planu riadenia rizik bola vypracovana aj Prirucka pre pacienta/opatrovatela a Tehotenska karta
pacienta, ktoré sa maju pouZit pri rozhovore s pacientmi.

Terapeuticka indikacia:

Ponvory je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relapsujicimi formami roztrisenej sklerdzy
[(sklerézy multiplex), RSM] s aktivnym ochorenim definovanym klinickymi alebo zobrazovacimi metédami.

Daléie informacie:

Podrobnejsie pokyny tykajlce sa lieku Ponvory najdete v SPC, ktory je v aktuadlnom zneni k dispozicii
na webovej stranke www.sukl.sk.



Ponvory® (ponesimod)
Kontrolny zoznam
pre predpisujuceho lekara

Tento kontrolny zoznam ma poméct pri lieCbe pacientov liecenych liekom Ponvory. St v iom zahrnuté
dolezité body, na ktoré je potrebné pamatat pred liecbou, pocas liecby, aj po nej.

Identifikacia pacienta:

meno; datum narodenia; identifikaéné ¢islo

Udaje o predpisujicom lekarovi/osetrujicom zdravotnickom pracovnikovi:

meno; podpis; datum

Pred zacatim liecby

Kontraindikacie lieku Ponvory:
precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok,
stav imunodeficiencie,

pacienti, u ktorych sa za poslednych 6 mesiacov vyskytol infarkt myokardu, nestabilnd angina pectoris,
cievna mozgova prihoda, prechodny ischemicky atak (TIA), dekompenzované srdcové zlyhavanie
vyZadujlce hospitalizaciu alebo srdcové zlyhavanie triedy Ill alebo IV podla klasifikacie New York Heart
Association (NYHA),

pacienti, ktori maju druhy alebo treti stupen atrioventrikularnej (AV) blokady (Mobitzova blokada II. typu)
alebo syndrém chorého sinusu, pokial pacient nema funkény kardiostimulator,

zavazné aktivne infekcie, aktivne chronické infekcie,
aktivne zhubné nadory;,
stredne zavazna alebo zavazna porucha funkcie pecene (trieda B a C podla Childa-Pugha),

gravidita a Zeny vo fertilnom veku nepouZivajtice G¢innd antikoncepciu.



Povinné poziadavky pred zacatim liecby

OJ

Vyhotovit elektrokardiogram (EKG), aby sa zistilo, ¢i st pritomné uz existujlce srdcové abnormality

. U pacientov s urcitymi existujicimi ochoreniami sa odporutca monitorovanie pri prvej davke
(pozri ¢ast ,Monitorovanie pri prvej davke”)

Pred zacatim liecby liekom Ponvory je potrebné ziskat odporucanie kardioldga, aby sa stanovilo celkové riziko
a prinos a najvhodnejsia stratégia monitorovania u nasledujlcich pacientov:

. pacienti s vyznamnym prediZenim QT intervalu (QTc > 500 ms) alebo pacienti, ktori sa u? lie¢ia liekmi
predlZujicimi QT interval so zndmymi arytmogénnymi vlastnostami (riziko torsades de pointes),

. pacienti s flutterom/fibrilaciou predsieni alebo arytmiami lie¢eni antiarytmikami triedy la (napr. chinidin,
prokainamid) alebo triedy Ill (napr. amiodarén, sotalol),

. pacienti s nestabilnou ischemickou chorobou srdca, dekompenzovanym srdcovym zlyhdvanim, ktoré sa
vyskytlo viac ako 6 mesiacov pred zaciatkom lie¢by, anamnézou zastavenia srdca, cerebrovaskularnym
ochorenim (TIA, cievna mozgova prihoda, ktora sa vyskytla viac ako 6 mesiacov pred zaciatkom liec¢by) a
nekontrolovanou hypertenziou; kedZe u tychto pacientov méze byt zavazna bradykardia zle tolerovans,
lie¢ba sa neodporica,

. pacienti s anamnézou AV blokady druhého stupra (Mobitzova blokada II. typu) alebo AV blokady vyssieho
stupna, syndrémom chorého sinusu alebo sinoatridlnou blokddou srdca,

. pacienti s anamnézou opakujucej sa synkopy alebo symptomatickej bradykardie,

. pacienti, ktori dostavaji stibeznu liec¢bu liekmi znizujicimi srdcovi frekvenciu (napr. betablokatory,
nedihydropyridinové blokatory kalciového kanéla ako je diltiazem a verapamil a iné lieky, ktoré mdzu znizit
srdcovt frekvenciu, ako je digoxin); zvazte potrebu prechodu na lieky, ktoré neznizuji srdcovt frekvenciu.
Subezné uzivanie tychto liekov pocas zacatia liecby liekom Ponvory méZe byt spojené so zavaznou
bradykardiou a srdcovou blokadou.

Konzultacia s kardioldgom nie je pre tohto pacienta relevantna.

Skontrolujte vysledky nedavneho kompletného krvného obrazu, ktoré boli ziskané v priebehu 6 mesiacov
pred zacatim liecby alebo po ukonceni predchadzajlicej lie¢by sklerdzy multiplex (SM), s diferencialnym
krvnym obrazom (vratane absolttneho poctu lymfocytov).

Skontrolujte vysledky nedavneho (do 6 mesiacov pred zacatim lie¢by) funkéného vysetrenia pecene
na hladiny transaminaz a bilirubinu.

Pred zacatim liecby zabezpecte vysetrenie o¢ného pozadia vratane makuly. Liecba liekom Ponvory sa nema
zacat u pacientov s makuldrnym edémom aZ do jeho vymiznutia.

. Pacienti s uveitidou alebo diabetes mellitus v anamnéze maju absolvovat pred zacatim lie¢by Ponvory
pravidelné vySetrenia o¢ného pozadia, vratane makuly.

Pred zacatim lie¢by u Zien vo fertilnom veku potvrdte negativny vysledok tehotenského testu alebo sa uistite,
Ze tehotensky test nie je pre danu pacientku potrebny.

|

Zeny vo fertilnom veku pouéte o moZnosti zdvazného rizika pre plod a o potrebe U&innej antikoncepcie pocas
lie¢by liekom Ponvory.

U pacientov bez lekarsky potvrdenej anamnézy ovcich kiahni alebo bez dokumentacie absolvovania iplného
ockovacieho programu proti virusu Varicella zoster (VZV) vykonajte test na protildtky proti VZV

. ak je vysledok testu negativny, o¢kovanie VZV sa odporica najmenej 4 tyzdne pred zacatim lie¢by liekom
Ponvory, aby sa dosiahol Gplny G¢inok oc¢kovania.

Zacatie lie¢by liekom Ponvory sa ma u pacientov so zdvaznou aktivnou infekciou odloZit az do jej vymiznutia.

Skontrolujte lieky podavané v sticasnosti aj v minulosti. Ak pacienti uzivajd antineoplastickd, imunosupresivnu
alebo imunomodulac¢nu lie¢bu alebo ak takéto lieky uZivali v minulosti, pred zacatim liecby zvazte mozné
nezamyslané aditivne Gc¢inky na imunitny systém.

Presved(te sa, ¢i pacienti neuZivaju lieky, ktoré mézu spomalit srdcovd frekvenciu alebo AV vedenie.




Zacatie liecby
(vratane kritérii opatovného zacatia liecby)

Zvysovanie davky na zaciatku liecby
Zacnite liecbu 14-dnovym balenim na zacatie liecby. Zacnite lie¢bu jednou 2 mg tabletou peroralne jedenkrat
denne v 1. den a postupujte podla 14-dnove;j titra¢nej schémy uvedenej v nasledujicom diagrame:

Titracia davky

_ﬂ_

1.defn 2.dent 3.defi 4.defi 5.den 6.denn 7.den

O O O O O OO0

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

» Udrziavacia davka

(po dokonceni titracie)
8.den 9.den 10.den Tl.den 12.den 13.den 14.den

O O O O O O O

6mg 7 mg 8 mg 9 mg 10 mg 10 mg 10 mg 20 mg peroralne
jedenkrat denne

O 1tableta peroralne jedenkrat denne

. Po dokonceni titracie davky je odporucana udrziavacia davka Ponvory jedna 20 mq tableta uZivana
peroralne jedenkrat denne.

Opidtovné zacatie liecby po jej preruseni pocas titracie davky alebo udrziavacieho obdobia
«  Aksavynechaji menej ako 4 po sebe idice davky, pokracujte v liecbe prvou vynechanou davkou.

Ak savynechaju 4 alebo viac po sebe idtcich davok, znovu zacnite liecbu 1. dhom (2 mq) titracného
rezimu (s pouzitim nového balenia na zacatie liecby)

. Ked sa pocas obdobia titracie alebo udrZiavacej lie¢by vynechaju 4 alebo viac po sebe iducich
davok Ponvory, odporuica sa rovnaké monitorovanie pri prvej davke ako pri zacati liecby



Monitorovanie pri prvej davke

Monitorovanie pri prvej davke sa odporica u pacientov s uréitymi existujucimi srdcovymi ochoreniami:

. sinusova bradykardia (srdcova frekvencia < 55 idderov/min),
. AV blokada prvého alebo druhého stupna (Mobitzova blokada I. typu) alebo

. infarkt myokardu alebo zlyhanie srdca v anamnéze, ku ktorym doslo viac ako 6 mesiacov
pred zacatim liecby.

Ak sa vyzaduje monitorovanie pri prvej davke u pacientov s existujicimi srdcovymi ochoreniami,

postupujte podla niZsie uvedenych krokov:

Ak sa vyzaduje monitorovanie pri prvej davke,

monitorujte minimalne 4 hodiny

Monitorujte pacientov pocas 4 hodin po prvej davke z hladiska prejavov a priznakov
bradykardie s meranim srdcovej frekvencie a krvného tlaku minimalne raz za hodinu.

Na konci 4-hodinového obdobia pozorovania vyhotovte pre tychto pacientov EKG.

Je SF pacienta < 45 Gderov/min po 4 hodinach
od podania dévky?

Ma SF pacienta po 4 hodinach od podania davky
najnizsiu hodnotu od podania davky?

Ukazuje EKG pacienta vyhotovené 4 hodiny od
podania davky novy nastup AV blokady druhého
alebo vyssieho stupna?

J

>

4

\

D

Vyskytla sa po podani ddvky u pacienta sympto-
maticka bradykardia, bradyarytmia alebo
priznaky spojené s vedenim vzruchu?

Vykazuje EKG pacienta 4 hodiny od podania
davky QTc 2500 ms?

J

A 4

Je potrebna farmakologicka lie¢ba? »

A 4

Pokracujte v monitorovani cez noc az do druhého
dna a zopakujte 4-hodinové monitorovanie
po druhej davke.

]

\
Pokracujte
v monitorovani
aZz do Gpravy hodnoét
(aj pri nepritomnosti
priznakov).
J

Monitorovanie
po prvej davke
je dokoncené.

-

N

\
Iniciujte vhodny
manazment a zacnite
s nepretrzitym
monitorovanim EKG
a pokracujte
v monitorovani pacienta,
kym priznaky neustupia.

J

EKG - elektrokardiogram; SF - srdcova frekvencia; QTc - interval QT korigovany na srdcovd frekvenciu

U pacienta sa nevyskytuju Ziadne predchadzajlce srdcové ochorenia, a preto sa monitorovanie pri prvej davke

nevyzaduje.




Pocas liecby

Pocet lymfocytov v periférnej krvi
Liek Ponvory zniZuje pocet lymfocytov v periférnej krvi. Pred zacatim lie¢by je potrebné u vietkych pacientov
skontrolovat vysledky kompletného krvného obrazu, vratane poctu lymfocytov (pozri ¢ast ,Pred zacatim liecby”).

J Pocas liecby liekom Ponvory pravidelne vyhodnocujte kompletny krvny obraz.

Ak sa potvrdi absolitny pocet lymfocytov < 0,2 x 109/1, lie¢ba liekom Ponvory sa ma prerusit, kym hladina
nedosiahne hodnotu > 0,8 x10%/I, potom je moZné zvazit opatovné zacatie liec¢by liekom Ponvory

7 Ve

Upozornenia tykajice sa imunosupresivneho Gc¢inku

Liek Ponvory ma imunosupresivny Ucinok, ¢o pacientov predisponuje na infekcie vratane oportinnych infekcii,
ktoré mozu byt fatdlne; okrem toho méze zvysit riziko vzniku zhubnych nadorov, najma koznych.

D Pacientov starostlivo monitorujte, najma tych so siibeznymi ochoreniami alebo zndmymi rizikovymi faktormi,
ako je predchadzajlca imunosupresivna lie¢ba. Ukoncenie lie¢by u pacientov so zvysenym rizikom infekcii
alebo malignit sa ma zvazit od pripadu k pripadu.

[[] zvézte prerusenie lie¢by pocas zévaznej infekcie.

D Pri sibeznom podévani antineoplastickej, imunomodula¢nej alebo imunosupresivnej liecby budte opatrni
z dévodu rizika aditivnych Gc¢inkov na imunitny systém. Z toho istého dévodu sa ma rozhodnutie o dlhodobe;j
subeznej lie¢be kortikosteroidmi urobit po dékladnom zvazeni a pri prechode z liekov s predizenymi
imunitnymi G¢inkami sa ma zvazit ich polcas a mechanizmus ucinku.

D Odportca sa ostrazitost vzhladom na vznik malignit koze:
Upozornite pacientov, aby sa nevystavovali slne¢nému Ziareniu a UV Ziareniu bez ochrany.

Zabezpecte, aby pacienti sic¢asne nedostavali fototerapiu ultrafialovym Ziarenim B (UVB)

alebo fotochemoterapiu psoralénom a ultrafialovym Ziarenim A (PUVA).

Pacienti s existujucimi koznymi poruchami a pacienti s novymi alebo meniacimi sa koZznymi léziami
maju byt odoslani k dermatoldgovi, aby sa urcil vhodny spdsob monitorovania.

D Odportca sa ostrazitost, pokial'ide o prejavy a priznaky infekcie. Poucte pacientov, aby pocas lie¢by a 1tyzden
po poslednej davke lieku Ponvory okamzite hlasili prejavy a priznaky infekcii svojmu predpisujicemu lekarovi.

U pacientov lie¢enych inymi modulatormi receptora sfingozin-1-fosfatu (S1P) boli hlasené smrtelné
pripady kryptokokovej meningitidy (KM) a pripady diseminovanych kryptokokovych infekcii.

Pri podozreni na KM preruste lie¢bu liekom Ponvory, kym sa nevyltci kryptokokova infekcia.
Ak sa diagnostikuje KM, zacnite s vhodnou liec¢bou.

Pripady progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML), o je oportiinna virusova infekcia mozgu
spbsobend polyomavirusom John Cunningham, boli hlasené u pacientov lie¢enych inym moduladtorom
receptora S1P a inymi terapiami SM. Lekari maju byt ostraZiti, pokial'ide o klinické priznaky alebo nalezy
magnetickej rezonancie (MRI), ktoré mézu poukazovat na PML.

Ak je podozrenie na PML, lie¢ba liekom Ponvory sa ma prerusit az do vyli¢enia PML.

Ak sa potvrdi PML, lie¢bu liekom Ponvory ukondite.

Pouzitie Zivych oslabenych vakcin méze byt spojené s rizikom infekcie, a preto je potrebné sa im vyhnut pocas
liecby a do 1tyZzdna po ukonceni liecby.
Ak sa vyzaduje ockovanie Zivou oslabenou vakcinou, lie¢ba liekom Ponvory sa ma prerusit na cas
1tyZzden pred planovanym ockovanim az 4 tyZzdne po planovanom ockovani.




Oftalmologické vysetrenie

Liek Ponvory zvysuje riziko makularneho edému.

OJ

Ak pacient pocas lie¢by liekom Ponvory zaznamena akikolvek zmenu videnia, zabezpecte oftalmologické
vysetrenie o¢ného pozadia vratane makuly.

OJ

Poucte pacientov, aby hlasili zmeny videnia.

Vysetrite pacientov, u ktorych sa objavia vizualne priznaky makuldrneho edému.
. Ak sa potvrdi makularny edém, lie¢bu liekom Ponvory ukondite.

. Po Gstupe makularneho edému zvazte pred opatovnym zacatim liecby liekom Ponvory
potencialne prinosy a rizika

OJ

U pacientov s uveitidou alebo diabetes mellitus v anamnéze vykonavajte pravidelné nasledné vysetrenia
oc¢ného pozadia, vratane makuly.

Zeny vo fertilnom veku

V.

Liek Ponvory je kontraindikovany pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivajd Géinnd
antikoncepciu.

OJ

Pocas liecby opakujte tehotenské testy vo vhodnych intervaloch.

Pred zacatim lie¢by a pocas lie¢by liekom Ponvory poucte Zeny vo fertilnom veku o moznom zavaznom riziku
pre plod pocas lie¢by liekom Ponvory; pouZite pri tom Tehotenskl kartu pacienta.

Poucte Zzeny vo fertilnom veku, aby pouZivali (G¢innt antikoncepciu pocas lie¢by liekom Ponvory
a najmenej 1tyzden po ukonceni liecby.

OJ
OJ
[J

Informujte Zeny vo fertilnom veku, aby ukondili lie¢bu liekom Ponvory najmenej 1tyzden pred pokusom
o otehotnenie.

. Vysvetlite pacientke, Ze aktivita jej ochorenia sa mdZe vrétit, ked'sa liecba liekom Ponvory ukonéi
z dévodu gravidity alebo pokusu o otehotnenie.

O

Okamzite preruste liec¢bu liekom Ponvory, ak Zena pocas liecby otehotnie. Poskytnite lekarske rady tykajice
sa rizika skodlivych Gcinkov na plod spojenych s lie¢bou liekom Ponvory a zabezpecte vykonanie naslednych
vysetreni.

Poucte zeny, ktoré uZivaju liek Ponvory, Ze nemaju dojcit.

Ak pocas liecby liekom Ponvory dbjde k otehotneniu, bez ohladu na to, ¢i je spojené s neziaducou udalostou,
alebo nie, nahlaste to, prosim, na e-mail
farmakovigilance@its.jnj.com

. Spolo¢nost Janssen mé zavedeny program sledovania vysledkov tehotenstva pacientok uzivajlcich
liek Ponvory (POEM, Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring), ktorého cielom je zhromazdovat
informacie o gravidite pacientok vystavenych pésobeniu lieku Ponvory bezprostredne pred graviditou
alebo pocas nej a o vplyve na dieta 12 mesiacov po pérode.

. Lekarom sa odportca, aby prihlasili tehotné pacientky do programu POEM tak, Ze sa obrétia na
spolo¢nost Janssen prostrednictvom e-mailu farmakovigilance@its.jnj.com, ako je uvedené vyssie.

. Dal3ie informacie najdete v Tehotenskej karte pacienta uréenej Zenam vo fertilnom veku.

Tehotensky test nie je pre tuto pacientku relevantny.

Poradenstvo tykajlice sa opatreni pri gravidite nie je pre tlto pacientku relevantné.




Upozornenia tykajice sa funkcie pecene

U pacientov uZivajucich liek Ponvory sa mdze vyskytnut zvysenie hladiny transaminaz a bilirubinu.

D Pacientov, u ktorych sa vyvinu priznaky naznacujlce dysfunkciu pecene pocas liecby liekom Ponvory,
sledujte z hladiska hepatotoxicity.

D Ak sa potvrdi vyznamné poskodenie pecene, lie¢bu preruste (napr. v pripade, Ze hladina alaninaminotransferazy
[ALT] prekroci 3-nasobok hornej hranice normalu [HHN] a celkovy bilirubin prekroci 2-ndsobok HHN).

Upozornenia tykajice sa funkcie plic

Liek Ponvory méze spbsobit pokles funkcie pltic.

Ak je to klinicky indikované, ma sa pocas liecby liekom Ponvory vykonat spirometrické vyhodnotenie
respiracnych funkcii.

Upozornenia tykajuce sa krvného tlaku

|:| Pocas lie¢by liekom Ponvory pravidelne monitorujte krvny tlak.

Upozornenia tykajuce sa neurologickych prejavov

D U pacientov lie¢enych liekom Ponvory boli hldsené zachvaty. Lekari musia byt ostraziti, pokial ide o zachvaty,
najma u pacientov s anamnézou zachvatov alebo s rodinnou anamnézou epilepsie.

J U pacientov lie¢enych modulatorom receptora S1P boli hlasené zriedkavé pripady syndréomu reverzibilnej
posteriornej encefalopatie (PRES).

Ak sa u pacienta lieceného liekom Ponvory objavia neocakavané neurologické alebo psychické prejavy
alebo priznaky, prejavy alebo priznaky svedciace o zvysenom intrakraniadlnom tlaku alebo ak nastane
zrychlené zhorsenie neurologického stavu, okamzite sa ma napldnovat kompletné fyzické a neurologické
vysSetrenie a ma sa zvazit vySetrenie pomocou MRI.

Ak existuje podozrenie na PRES, lie¢ba liekom Ponvory sa ma ukoncit.

Priznaky PRES su zvycajne reverzibilné, ale moZu sa vyvinut do ischemickej cievnej mozgovej prihody
alebo krvacania do mozgu. Oddialenie urcenia diagndzy a liecby moZe viest k trvalym neurologickym
nasledkom.

DalSie upozornenia

|:| Vsetkym pacientom poskytnite Priru¢ku pre pacienta/opatrovatela.

|:| Vsetkym pacientkam, u ktorych je to relevantné, poskytnite Tehotensku kartu pacienta.
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