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PONVORY®Y(ponesimod)

TEHOTENSKA
KARTA PACIENTA

Informacie pre pacientky,
ktoré mozu otehotniet

¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym,

Ze nahlasite akékolvek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.

Dalsie informacie najdete v ¢asti Hldsenie podozreni na vedlajsie cinky.
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Pred zacatim liecby liekom Ponvory &

Neuzivajte liek Ponvory, ak ste tehotna, dojcite alebo by ste
mohli otehotniet a nepouzivate G¢innd antikoncepciu.

Pred zacatim lie¢by liekom Ponvory sa musi vykonat tehotensky test
a vas lekar musi overit jeho negativny vysledok.

Vas lekar vam pred zacatim liecby a nasledne pravidelne pocas nej
vysvetli mozné skodlivé Gcinky lieku Ponvory na nenarodené dieta,
ak pocas liecby otehotniete, a opatrenia potrebné na minimalizaciu
tohto rizika.

Porozprévajte sa so svojim lekarom o spolahlivych metddach
antikoncepcie, ktoré mate pouZivat pocas liecby a najmenej
1tyzden po ukonceni lie¢by liekom Ponvory.
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Pocas lie¢by liekom Ponvory i

. Pocas lie¢by liekom Ponvory nesmiete otehotniet. Tehotenské testy
sa musia pocas lie¢by liekom Ponvory opakovat vo vhodnych intervaloch.

. Musite pouzivat i¢innt antikoncepciu pocas lie¢by liekom Ponvory
a najmenej 1tyzden po ukonceni lie¢by.

. Liecba liekom Ponvory sa musi ukoncit najmenej 1tyzden pred pokusom
o otehotnenie; poradte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou o dalSich zdravotnych odportcaniach tykajlcich
sa rizika Skodlivych Gcinkov na nenarodené dieta.

. Ak otehotniete, mate podozrenie, Ze ste tehotn4, alebo sa rozhodnete
otehotniet, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba liekom Ponvory
sa musi okamZite ukoncit a s lekarom si naplanujte dalsiu kontrolu.
Pozrite si nizsie uvedené informacie tykajlice sa hldsenia tehotenstva
pocas uzivania lieku Ponvory.

Pocas liec¢by liekom Ponvory nedojcite.



Po ukonceni lie¢by liekom Ponvory g

. Ak prestanete uzivat liek Ponvory z ddvodu tehotenstva, alebo snahy
o otehotnenie, priznaky roztrisenej sklerézy sa mozu vratit, zhorsit,
alebo sa moZu objavit nové priznaky. Ak u vas k tomu déjde po ukonceni
liecby liekom Ponvory, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

. Nepokusajte sa otehotniet najmenej 1tyzden po ukondeni liecby liekom
Ponvory; pokracujte v pouzivani G¢innych metod antikoncepcie
najmenej 1tyzden.

. Ak otehotniete do 1tyzdna od ukoncenia liecby liekom Ponvory,
okamZite to oznamte svojmu lekarovi. Pozrite si nasledujlice informacie
tykajuce sa hlasenia tehotenstva pocas uZivania alebo do 1tyzdna
od ukoncenia liecby liekom Ponvory



Ak otehotniete pocas liecby alebo hrtath
do 1tyzdna od ukoncenia liecby EA
liekom Ponvory

Ak otehotniete, mate podozrenie na tehotenstvo alebo sa rozhodnete
otehotniet, lie¢ba liekom Ponvory sa musi okamzite ukoncit.

Kazdé tehotenstvo (pldnované alebo neplanované) pocas liecby liekom
Ponvory alebo do 1tyZdna od jej ukonéenia okamZite ozndmte svojmu
lekarovi.

Spolo¢nost Janssen ma zavedeny program sledovania vysledkov
tehotenstva pacientok uzivajlcich liek Ponvory (POEM, Pregnancy
Outcomes Enhanced Monitoring), ktorého cielom je zhromazdovat
informacie o tehotenstve pacientok vystavenych pésobeniu lieku
Ponvory bezprostredne pred otehotnenim alebo pocas tehotenstva
a o vplyve na dieta po porode.



Hlasenie podozreni na vedlajsie Gcink

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov,
ktoré nie st uvedené v Pisomnej informéacii pre pouzivatela (PIL), ktora sa dodéava s tymto
liekom. Podozrenia na vedlajsie Gc¢inky mdZete hlasit aj sami priamo na:

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci Gc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky stvisiace s liekom Ponvory mézete hlasit aj
lokalnej pobocke drzitela rozhodnutia o registracii. Ak budete mat dalsie
otdzky, alebo potrebujete doplfiujice informdcie, obratte sa, prosim, na: i 200000000009
Johnson & Johnson s.r.o., divizia Janssen

CBC Ill, KaradZi¢ova 12, 821 08 Bratislava

tel.: +421232 408 400, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com

Verzial, RMP V1.5 Datum pripravy: Maj 2022
EM-101411 Schvélené SUKL: August 2022

22T
YRR



