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

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

. Kazdé tehotenstvo (planované alebo neplanované) pocas liecby liekom
Ponvory alebo do 1tyZdna od jej ukoncenia okamZite oznamte svojmu
lekarovi.

. Spolo¢nost Juvisé Pharmaceuticals ma zavedeny program sledovania

vysledkov tehotenstva pacientok uzivajlcich liek Ponvory (POEM,
Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring), ktorého cielom je
zhromazdovat informacie o tehotenstve pacientok vystavenych pdsobeniu
lieku Ponvory bezprostredne pred otehotnenim alebo pocas tehotenstva

a o vplyve na dieta po pérode.
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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 0000000000000 10000
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elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim podozreni na vedlajsie U¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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Ak mate podozrenie, ze s3 U vas vyskytol akykolvek vediajsi Ucinok, obratte sa na svojho 1000000000 PUAPEHAANANARN I L A 10
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, 10000000000000HHPAANNMANA NV
ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouZivatela (PIL), ktor4 sa dodéva s tymto BRI e e r PO ARy
liek Pod i dlaigie G&inky mozete hlasit aj i Bri . b00000000000000000HNANMNNAAN
iekom. Podozrenia na ved|ajsie G¢inky mdzete hlasit aj sami priamo na: HFHH#114 444105100010k D
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Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk e
v Casti Bezpednost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce G¢inky liekov. Formular na 1000000000HHHHMMMIMNAMAMAMAM A A 1 1004
y HAOOPOIPOMRRMIARIAMAR AR A8 11
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Podozrenia na vedlajsie Ucinky stvisiace s liekom Ponvory mozete hlasit
aj lokalnemu zastupcovi drZitela rozhodnutia o registracii na:
MagnaPharm SK, s.r.o., Digital Park IlI/E, Einsteinova 19, Bratislava,
e-mail: neziaduceucinky@magnapharm.eu, tel.: +421 917 532 065

Ak budete mat dal3ie otazky alebo potrebujete doplfiujlice informacie,

obratte sa, prosim, na:

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne - Francizsko

tel.: +33 (0)4 26 29 40 00, e-mail: pv@juvise.com
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JUVISE®

pharmaceuticals

PONVORY®Y(ponesimod)

TEHOTENSKA
KARTA PACIENTA

Informacie pre pacientky;,
ktoré mézu otehotniet

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

Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Gicinky, ak sa u vas vyskytnu.

Daldie informacie najdete v ¢asti Hldsenie podozreni na vedlajsie cinky.



Pred zacatim liecby liekom Ponvory Pocas liecby liekom Ponvory E Po ukonceni liecby liekom Ponvory g

Neuzivajte liek Ponvory, ak ste tehotna, dojcite alebo by ste . Pocas lie¢by liekom Ponvory nesmiete otehotniet. Tehotenské testy . Ak prestanete uzivat liek Ponvory z dévodu tehotenstva, alebo snahy
mohli otehotniet a nepouzivate uéinnu antikoncepciu. sa musia pocas lie¢by liekom Ponvory opakovat vo vhodnych intervaloch. o otehotnenie, priznaky roztrisenej sklerézy sa mézZu vratit, zhorsit,
, vr e . T, alebo sa moZu objavit nové priznaky. Ak u vas k tomu ddjde po ukonceni
. Pred zacatim lie¢by liekom Ponvory sa musi vykonat tehotensky test . Musite pouzivat (¢innd antikoncepciu pocas liecby liekom Ponvory e ) pv. Y , . J p
A - , ) . v VTR liecby liekom Ponvory, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.
a vas lekar musi overit jeho negativny vysledok. a najmenej 1tyZdef po ukoncent liecby.
e , vt v . Nepokusajte sa otehotniet najmenej 1tyzden po ukonceni lie¢by liekom
. Vas lekar vam pred zacatim liecby a nasledne pravidelne pocas nej . Liecba liekom Ponvory sa musi ukoncit najmenej 1tyzden pred pokusom P ) ) . v ) , ,V.J ,y p/ . . Y
IR RO i AR h . di 0 leka lekarnik leb Ponvory; pokracujte v pouzivani G¢innych metdd antikoncepcie
vysvetli mozné skodlivé ucinky lieku Ponvory na nenarodené dieta, o otehotnenie; poradte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo najmenej1 tyzdef
ak pocas lie¢by otehotniete, a opatrenia potrebné na minimalizaciu zdravotnou sestrou o dalSich zdravotnych odporicaniach tykajucich ’
tohto rizika. sa rizika Skodlivych Gc¢inkov na nenarodené dieta. . Ak otehotniete do 1tyzdna od ukoncenia liecby liekom Ponvory,
. . - , kamzi znamte svojmu lekarovi. Pozrite si nasledujlce informaci
. Porozpravajte sa so svojim lekdrom o spolahlivych metédach - Akotehotniete, mate podozrenie, Ze ste tehotna, alebo sa rozhodnete oxam teto ozner te svojmu feka ou-roz te sinas edUJUCGN ormacie
) ) Y - } i ] o .. . . e tykajlce sa hldsenia tehotenstva pocas uZivania alebo do 1tyZdna
antikoncepcie, ktoré mate pouzivat pocas lie¢by a najmenej otehotniet, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Liecba liekom Ponvory oo
, ’ . . , .. - , . e od ukoncenia liecby liekom Ponvory
1tyzden po ukonceni lie¢by liekom Ponvory. sa musi okamzZite ukoncit a s lekdrom si naplanujte dalsiu kontrolu.

Pozrite si nizsie uvedené informacie tykajlce sa hlasenia tehotenstva
pocas uzivania lieku Ponvory.

. Pocas lie¢by liekom Ponvory nedojcite.



