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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ponvory 2 mg tabletki powlekane
Ponvory 3 mg tabletki powlekane
Ponvory 4 mg tabletki powlekane
Ponvory 5 mg tabletki powlekane
Ponvory 6 mg tabletki powlekane
Ponvory 7 mg tabletki powlekane
Ponvory 8 mg tabletki powlekane
Ponvory 9 mg tabletki powlekane
Ponvory 10 mg tabletki powlekane
Ponvory 20 mg tabletki powlekane
ponesimod

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ponvory i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ponvory
Jak przyjmowa¢ lek Ponvory

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ponvory

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Ponvory i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Ponvory
Ponvory zawiera substancje¢ czynna ponesimod. Ponesimod nalezy do grupy lekéw zwanych
modulatorami receptora sfingozyno-1-fosforanu (S1P).

W jakim celu stosuje si¢ lek Ponvory

Lek Ponvory jest stosowany u dorostych pacjentéw z nawracajagcymi postaciami stwardnienia
rozsianego (RMS) w okresie aktywnosci choroby. O aktywnej chorobie RMS mowimy, gdy wystepuja
nawroty lub gdy wyniki MRI (badania rezonansu magnetycznego) wykazuja oznaki stanu zapalnego.

Co to jest stwardnienie rozsiane
Stwardnienie rozsiane (SM) jest chorobg dotyczacg komoérek nerwowych w mézgu i rdzeniu
kregowym (,,0érodkowy uktad nerwowy”).

W SM uktad immunologiczny (uktad odpornosciowy) nie dziata prawidtowo. Uktad odpornosciowy
atakuje warstwe ochronng otaczajaca komorki nerwowe zwang ostonka mielinowa - powoduje to stan
zapalny. Rozpad ostonki mielinowej (demielinizacja) uniemozliwia prawidtlowe funkcjonowanie
komoérek nerwowych.
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Objawy stwardnienia rozsianego zaleza od tego, ktora czes¢ osrodkowego uktadu nerwowego jest
dotknieta chorobg. Moga one obejmowa¢ trudnosci z chodzeniem i utrzymaniem réwnowagi,
ostabienie, drgtwienie, podwdjne i nieostre widzenie, staba koordynacje i problemy z pecherzem.

Po ustgpieniu nawrotu moze dojs¢ do catkowitego zaniku objawow - ale niektére objawy moga
pozostac.

Jak dziala lek Ponvory

Lek Ponvory zmniejsza liczbe krazacych limfocytow, biatych krwinek, ktore sg elementem uktadu
immunologicznego.

Odbywa si¢ to poprzez zatrzymanie limfocytow w narzadach limfatycznych (weztach chtonnych).
Oznacza to, ze dostepna jest mniejsza liczba limfocytow, ktore moga atakowac ostonke mielinowsa
wokot nerwdéw W mozgu i rdzeniu kregowym.

Zmniejszenie uszkodzenia nerwow u pacjentow ze stwardnieniem rozsianym zmniejsza liczbe atakow
(nawrotow) i znacznie spowalnia progresje choroby.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Ponvory

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ponvory

jesli pacjent ma uczulenie na ponesimod lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

jesli pacjent zostal poinformowany, ze wystepuja U niego ciezkie zaburzenia uktadu
odpornosciowego

jesli w ciggu ostatnich 6 miesiecy pacjent miat zawat serca, bol w klatce piersiowej nazywany
niestabilng dusznica bolesna, udar lub mini udar (przemijajacy napad niedokrwienny, TIA) lub
niektore rodzaje niewydolnosci serca

jesli u pacjenta wystepuja pewne rodzaje blokow serca (nieprawidtowe przewodzenie impulsow
w sercu widoczne w zapisie EKG (elektrokardiogramie), zwykle z wolnym rytmem serca) lub
nieregularny lub nieprawidtowy rytm serca (,,arytmia”), chyba ze pacjent ma rozrusznik serca
jesli pacjent ma czynne ciezkie zakazenie lub czynne przewlekte zakazenie

jesli pacjent ma czynny nowotwor

jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby

jesli pacjentka jest W cigzy lub w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej antykoncepcji.

W razie watpliwosci czy ktory$ z tych punktow dotyczy pacjenta nalezy porozmawia¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku Ponvory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ponvory nalezy omowié to z lekarzem gdy:

pacjent ma nieregularny lub nieprawidtowy lub wolny rytm serca

pacjent kiedykolwiek przeszedt udar lub inng chorobg zwigzang z naczyniami krwiono$nymi
W moézgu

u pacjenta kiedykolwiek wystapita nagta utrata przytomnos$ci lub omdlenie

u pacjenta wystepuje goraczka lub zakazenie

uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo z powodu choroby lub przyjmowania
lekow ostabiajacych uktad odpornosciowy

pacjent nigdy nie chorowat na ospg wietrzng lub nie otrzymat szczepionki na ospe wietrzna.
Lekarz moze wykona¢ badanie krwi na obecno$¢ wirusa ospy wietrznej. Konieczne moze by¢
podanie petnego cyklu szczepien przeciwko ospie wietrznej, a nastepnie odczekanie 1 miesigca
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ponvory

pacjent ma problemy z oddychaniem (np. ci¢zka choroba uktadu oddechowego, zwtoknienie
phuc lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

pacjent ma problemy z watroba
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pacjent ma cukrzyce. Prawdopodobienstwo wystapienia obrzeku plamki zottej (patrz ponizej)
jest wicksze u pacjentow z cukrzyca

pacjent ma problemy z oczami - zwlaszcza zapalenie oka zwane ,,zapaleniem btony
naczyniowej oka”

pacjent ma wysokie ci$nienie krwi.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), powinien
porozmawiac z lekarzem przed przyjeciem leku Ponvory.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli podczas przyjmowania leku Ponvory wystgpi
ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

Wolny rytm serca (bradykardia lub bradyarytmia)

Lek Ponvory moze powodowaé spowolnienie rytmu serca - szczegdlnie po przyjeciu pierwszej
dawki. Przed przyjeciem pierwszej dawki leku Ponvory, lub przed ponownym rozpoczeciem
stosowania leku Ponvory po przerwie w leczeniu, nalezy wykona¢ badanie czynnosci
elektrycznej serca zwane ,,elektrokardiogramem” (EKG).

o Jesli istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych spowodowanych
spowolnieniem akcji serca, lekarz moze monitorowac tetno i ci$nienie krwi przez co
najmniej 4 godziny po przyjeciu pierwszej dawki leku Ponvory.

o Pod koniec 4. godziny u pacjenta zostanie wykonane EKG. Jesli pacjent nadal bedzie
miat bardzo wolny lub zmniejszajacy si¢ rytm serca, konieczne moze by¢ monitorowanie
do czasu ustgpienia objawow.

Zakazenia

Lek Ponvory moze zwigkszac ryzyko powaznych infekcji, ktore moga zagraza¢ zyciu. Lek
Ponvory zmniejsza liczbe limfocytow we krwi, ktore zwalczaja infekcje. Norme osiaga si¢ na
0g6t w ciggu 1 tygodnia od zaprzestania leczenia. Przed zaleceniem leku Ponvory lekarz
powinien zapoznac si¢ z aktualnymi wynikami krwi dotyczacymi liczby krwinek.

Jesli podczas leczenia lekiem Ponvory lub do 1 tygodnia od przyjecia ostatniej dawki leku
Ponvory wystapi ktorykolwiek z tych objawow zakazenia, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem:

. goragczka

zmeczenie

bole ciata

dreszcze

nudnosci

wymioty

bol glowy z goraczka, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na §wiatlo, nudnosci, splatanie
(moga to by¢ objawy zapalenia opon mézgowych, zakazenia btony sluzowej wokot
mozgu i kregostupa).

Obrzek plamki zbltej

Lek Ponvory moze powodowac problemy ze wzrokiem zwane obrzgkiem plamki zottej
(gromadzenie si¢ ptynu w tylnej czgsci oka (siatkowcee), ktére moze powodowaé zmiany
w widzeniu, w tym $lepote).

Objawy obrzgku plamki z6ttej moga by¢ podobne do objawoéw wzrokowych zwigzanych

Z rzutem SM (zwanym ,,zapaleniem nerwu wzrokowego™). Na poczatku mogg nie wystepowac
zadne objawy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich zmianach w widzeniu. Jesli wystapi obrzek plamki
z6ltej, zwykle pojawia si¢ on W ciagu pierwszych 6 miesigcy po rozpoczeciu przyjmowania leku
Ponvory.
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Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ponvory lekarz powinien zbada¢ wzrok, a takze za
kazdym razem, gdy pacjent zauwazy zmiany dotyczace widzenia podczas leczenia. Ryzyko
obrzeku plamki zoltej jest wicksze, jesli pacjent ma cukrzyce lub miat zapalenie oka zwane
zapaleniem blony naczyniowej oka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych

objawow:

o zamazanie lub cienie w centrum pola widzenia
o $lepa plama w centrum pola widzenia

. nadwrazliwo$¢ na $wiatto

o nietypowo kolorowe (przyciemnione) widzenie.

Problemy z watroba

Lek Ponvory moze powodowac problemy z watroba. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku
Ponvory lekarz powinien wykona¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ czynno$¢ watroby.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawdw ze strony watroby:

nudno$ci

wymioty

bol brzucha

zmeczenie

utrata apetytu

z6tte zabarwienie skory lub biatkowek oczu

ciemne zabarwienie moczu.

Podwyzszone ci$nienie krwi

Lek Ponvory moze zwieksza¢ cisnienie krwi, dlatego lekarz powinien regularnie sprawdzaé
ci$nienie krwi podczas leczenia lekiem Ponvory.

Ekspozycija na stofice i ochrona przed stoficem

Lek Ponvory moze zwigkszac ryzyko wystapienia raka skory, dlatego nalezy ograniczy¢
ekspozycje na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV (ultrafioletowe) poprzez:

o noszenie odziezy ochronnej
o regularne stosowanie filtrow przeciwstonecznych (z wysokim wspotczynnikiem ochrony
przeciwstonecznej).

Problemy z oddychaniem

Lek Ponvory moze powodowac dusznosci U niektorych osdb. W przypadku nowych lub
pogarszajacych si¢ probleméw z oddychaniem nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Obrzek i zwezenie naczyn krwiono$nych W mozgu

U niektorych pacjentéw stosujacych leki podobne do leku Ponvory wystapit zespot PRES
(zespot tylnej odwracalnej encefalopatii).

Objawy PRES zwykle ustgpuja po zaprzestaniu przyjmowania leku Ponvory. Jednak nieleczony
PRES moze prowadzi¢ do udaru.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawow:
) nagly, silny bol gtowy
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o nagte splatanie
o nagta utrata wzroku lub inne zmiany widzenia
o napad drgawek.

Ciezkie nasilenie stwardnienia rozsianego po odstawieniu leku Ponvory

Po przerwaniu stosowania leku Ponvory mogg powrdcic¢ objawy SM. Objawy mogg ulec
pogorszeniu w porownaniu z okresem przed lub w trakcie leczenia. Przed przerwaniem
stosowania leku Ponvory nalezy zawsze porozmawia¢ z lekarzem. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli po zaprzestaniu stosowania leku Ponvory U pacjenta wystapi nasilenie objawdw
SM.

Dzieci i mlodziez
Lek Ponvory nie byl badany u dzieci i mtodziezy, dlatego nie jest zalecany do stosowania U dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ponvory a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
na recepte, lekach dostepnych bez recepty, witaminach i suplementach ziotowych. Szczegdlnie nalezy
poinformowac¢ lekarza 0 przyjmowaniu:

. lekéw kontrolujacych rytm serca (leki przeciwarytmiczne), cisnienie krwi (leki
przeciwnadcisnieniowe) lub czesto$é akcji serca (takie jak blokery kanalu wapniowego lub
beta-adrenolityki, ktore mogg spowalnia¢ czynnosc¢ serca)

) leki wptywajace na uktad odporno$ciowy, ze wzgledu na mozliwy dodatkowy wptyw na uktad
odpornosciowy.

Lek Ponvory a szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent otrzymat w ostatnim czasie jakakolwiek szczepionke lub
ma zaplanowane szczepienie.

Podczas leczenia lekiem Ponvory pacjent nie powinien otrzymywac szczepionek zywych.

Jesli pacjent otrzyma zywa szczepionke, moze dojs¢ do zakazenia, przed ktorym miala zapobiec
szczepionka.

Lek Ponvory nalezy odstawi¢ na 1 tydzien przed i na 4 tygodnie po otrzymaniu zywej szczepionki.
Ponadto inne szczepionki moga nie dziata¢ tak dobrze, gdy sa podawane podczas leczenia lekiem
Ponvory.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

o Nie stosowa¢ leku Ponvory w cigzy. Jesli lek Ponvory jest stosowany w czasie ciazy, istnieje
ryzyko, ze moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

o Nie stosowac, jesli pacjentka planuje zaj$¢ W cigze lub jesli moze zaj$¢é W cigze i nie stosuje

skutecznej antykoncepcji.

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcija u kobiet

Jesli pacjentka jest zdolna do zajs$cia W cigze (poczecia dziecka):

. Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku uszkodzenia ptodu. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Ponvory nalezy wykonac¢ test cigzowy, aby sprawdzi¢, czy pacjentka nie jest w ciazy.
o Podczas przyjmowania i przez 1 tydzien po zaprzestaniu stosowania leku Ponvory nalezy

stosowac¢ skuteczng antykoncepcje.
Nalezy porozmawiac z lekarzem o skutecznych metodach antykoncepcji.
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W przypadku zaj$cia W cigze podczas przyjmowania leku Ponvory nalezy przerwac stosowanie leku
Ponvory i natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

W przypadku zajscia w ciaze W ciggu 1 tygodnia po zaprzestaniu przyjmowania leku Ponvory, nalezy
poinformowac¢ 0 tym lekarza.

Karmienie piersia

Podczas przyjmowania leku Ponvory nie nalezy karmi¢ piersig. Ma to na celu uniknigcie ryzyka
wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka, poniewaz lek Ponvory moze przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje sie, aby lek Ponvory miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Ponvory zawiera laktoze
Ponvory zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja
niektorych cukrow, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ponvory zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, Ze jest zasadniczo ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ponvory

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowa¢ lek

. Lek Ponvory nalezy przyjmowaé zgodnie zZ zaleceniami lekarza. Nie nalezy zmienia¢ dawki ani
przerywac stosowania leku Ponvory, chyba ze tak zaleci lekarz.

o Nalezy przyjmowac 1 tabletke na dobe. Aby pamigta¢ 0 przyjmowaniu leku, nalezy
przyjmowac go codziennie 0 tej samej porze.

o Przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Opakowanie przeznaczone do rozpoczynania leczenia (14-dniowe)

o Leczenie lekiem Ponvory nalezy rozpocza¢ stosujac wylacznie opakowanie przeznaczone do
rozpoczynania leczenia, z ktérym dawka bedzie stopniowo zwigkszana w ciggu kolejnych
14 dni. Celem fazy zwickszania dawki jest zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia
jakichkolwiek dziatan niepozadanych wynikajacych ze spowolnienia tetna podczas
rozpoczynania leczenia.

o Nalezy zapisa¢ date rozpoczecia przyjmowania leku obok dnia 1. na opakowaniu leku Ponvory
przeznaczonego do rozpoczynania leczenia.

o Nalezy przestrzega¢ 14-dniowego harmonogramu leczenia.

Opakowanie przeznaczone Dawka dobowa

do rozpoczynania leczenia
Dzien 1. 2mg
Dzien 2. 2mg
Dzien 3. 3mg
Dzien 4. 3mg
Dzien 5. 4 mg
Dzien 6. 4 mg
Dzief 7. 5 mg
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Dzien 8. 6 mg
Dzien 9. 7 mg
Dzien 10. 8 mg
Dzien 11. 9mg
Dzien 12. 10 mg
Dzien 13. 10 mg
Dzien 14. 10 mg
Dawka podtrzymujgca
o Po zakonczeniu przyjmowania tabletek z opakowania przeznaczonego do rozpoczynania
leczenia nalezy kontynuowac leczenie, stosujac dawke podtrzymujaca rowna 20 mg.
. Nalezy zanotowa¢ date rozpoczecia przyjmowania dawki podtrzymujacej rownej 20 mg,

znajdujacg si¢ obok 1. tygodnia na blistrze leku Ponvory 20 mg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ponvory

W przypadku przyjecia wigkszej niz potrzeba dawki leku Ponvory nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ Z lekarzem lub natychmiast uda¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i niniejsza
ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Ponvory

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominietej tabletki.

o W przypadku pominigcia do 3 kolejnych tabletek leku Ponvory w okresie rozpoczynania
leczenia lub przyjmowania dawki podtrzymujacej, mozna kontynuowacé leczenie, przyjmujac
pierwszg pominigtg dawke. Nalezy przyjac 1 tabletke, jak tylko pacjent sobie przypomni,

a nastepnie 1 tabletke raz na dobg, aby kontynuowac zgodnie ze schematem przewidzianym dla
opakowania przeznaczonego do rozpoczynania leczenia lub dawki podtrzymujace;.

) W przypadku pominigcia 4 lub wiecej kolejnych dawek leku Ponvory w okresie rozpoczynania
leczenia lub utrzymywania dawki, zaleca si¢ wznowienie leczenia przy uzyciu nowego
14-dniowego opakowania przeznaczonego do rozpoczynania leczenia. W przypadku pominigcia
4 lub wiecej dawek leku Ponvory nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy zapisa¢ date rozpoczgcia przyjmowania leku, aby wiedzieé, czy pominicto 4 lub wigcej dawek

Z rzedu.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Ponvory bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy wznawia¢ leczenia lekiem Ponvory, kiedy pomini¢to 4 lub wigcej dawek z rzedu, bez
zasiegniecia porady lekarza. Konieczne bedzie ponowne rozpoczgcie leczenia nowym opakowaniem
przeznaczonym do rozpoczynania leczenia.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie U kazdego one wystapig.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie lub ulec nasileniu

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceute:

Czeste (moga wystapi¢ U wiecej niz 1 na 10 osob):

o zakazenie drog moczowych
) zapalenie oskrzeli
i grypa
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o wirusowe zakazenie nosa, gardta lub klatki piersiowej (wirusowe zakazenie drog
oddechowych)

infekcja wirusowa

pélpasiec

zakazenie ptuc

uczucie wirowania (zawroty glowy)

goraczka

gromadzenie si¢ ptynu W tylnej czgsci gatki ocznej (siatkowcee), ktore moze powodowac
zmiany widzenia, w tym $lepote (obrzek plamki zoltej)

o drgawki.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 100 osob):
o wolny rytm serca (bradykardia).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 osob):

o zakazenie nosa, zatok lub gardla (zapalenie nosogardzieli, zakazenie drog oddechowych)
o zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi (objaw zaburzen watroby)

o mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek, zwanych limfocytami - (limfopenia).

Czeste (moga wystapic nie czegsciej niz U 1 na 10 osdb):

wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie)

bol plecow

uczucie silnego zmeczenia (znuzenie)

zawroty glowy

duszno$¢

wysoki poziom cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia)

bol stawow (artralgia)

bol ramienia lub nogi

depresja

trudnosci ze snem (bezsennosc¢)

kaszel

swedzenie, katar lub zatkany nos (niezyt nosa), zakazone lub podraznione gardto
(zapalenie gardta, krtani), zapalenie zatok

uczucie leku (niepokoj)

. ostabienie czucia lub wrazliwosci, zwlaszcza skory (niedoczulica)
zwickszony poziom biatka we krwi, ktory moze wskazywaé na infekcje Iub stan zapalny
(podwyzszony poziom biatka C-reaktywnego)

uczucie sennosci

niestrawnos¢ (dyspepsja)

obrzek dioni, kostek lub stop (obrzek obwodowy)

migrena

skrecenie wigzadta

dyskomfort w klatce piersiowej.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 100 oséb):

o duze stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia)
o obrzek stawu
o sucho$¢ w ustach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ponvory

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ponvory

. Substancja czynng leku jest ponesimod
) Inne substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki

kroskarmeloza sodowa,

laktoza jednowodna (patrz ,,Lek Ponvory zawiera laktozg”),
magnezu stearynian,

celuloza mikrokrystaliczna,

powidon K30,

krzemionka koloidalna bezwodna,

sodu laurylosiarczan.

Otoczka tabletki
hypromeloza 2910,
laktoza jednowodna,
makrogol 3350,
tytanu dwutlenek,
triacetyna.

Ponvory 3 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek zotty (E172)

Ponvory 4 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek czarny (E172)
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Ponvory 5 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czarny (E172)
zelaza tlenek zotty (E172)

Ponvory 7 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek zotty (E172)

Ponvory 8 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek czarny (E172)

Ponvory 9 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek czarny (E172)
zelaza tlenek zotty (E172)

Ponvory 10 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek czerwony (E172)
zelaza tlenek zotty (E172)

Ponvory 20 mg tabletki powlekane
zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wyglada lek Ponvory i co zawiera opakowanie
Ponvory 2 mg tabletki powlekane sa biatymi, okragtymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o §rednicy 5 mm i napisem ,,2” z jednej strony i z tukiem z drugiej strony.

Ponvory 3 mg tabletki powlekane sg czerwonymi, okragltymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o §rednicy 5 mm i napisem ,,3” z jednej strony i z tukiem z drugiej strony.

Ponvory 4 mg tabletki powlekane sa fioletowymi, okragltymi, dwustronnie wypuklymi, powlekanymi
tabletkami o §rednicy 5 mm i napisem ,,4” z jednej strony i z tukiem z drugiej strony.

Ponvory 5 mg tabletki powlekane sa zielonymi, okraglymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,5” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.

Ponvory 6 mg tabletki powlekane sg biatymi, okraglymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,6” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.

Ponvory 7 mg tabletki powlekane sa czerwonymi, okragtymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,7” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.

Ponvory 8 mg tabletki powlekane sa fioletowymi, okraglymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,8” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.

Ponvory 9 mg tabletki powlekane sg brazowymi, okragltymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,9” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.

Ponvory 10 mg tabletki powlekane sg pomaranczowymi, okragtymi, dwustronnie wypuktymi,
powlekanymi tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,10” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A”
z drugiej strony.

Ponvory 20 mg tabletki powlekane sg zottymi, okragltymi, dwustronnie wypuktymi, powlekanymi
tabletkami o $rednicy 8,6 mm i napisem ,,20” z jednej strony i z tukiem oraz ,,A” z drugiej strony.
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Opakowanie przeznaczone do rozpoczynania leczenia (w formie portfela)
Kazde opakowanie blistrowe zawierajace 14 tabletek powlekanych przeznaczonych do
2-tygodniowego schematu leczenia zawiera:

2 tabletki powlekane 2 mg

2 tabletki powlekane 3 mg

2 tabletki powlekane 4 mg

1 tabletke powlekang 5 mg

1 tabletke powlekang 6 mg

1 tabletke powlekang 7 mg

1 tabletke powlekang 8 mg

1 tabletke powlekana 9 mg

3 tabletki powlekane 10 mg

Lek Ponvory 20 mg tabletki powlekane (opakowanie przeznaczone do leczenia podtrzymujacego)
(w formie portfela)

Opakowanie zawierajace 28 tabletek powlekanych przeznaczonych do 4-tygodniowego schematu
leczenia lub opakowanie zbiorcze zawierajace 84 tabletki powlekane (3 opakowania po 28 szt.) na
12-tygodniowy schemat leczenia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie w danym Kkraju.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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