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(ponesimod) s

PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

VYSSi UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU "2

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Pripravek PONVORY® nabizi moznost rychle pferusit a znovu zahédjit [ébu v pfipadé, Ze to klinickd situace vyzaduje.**

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev lécivého pripravku: Ponvory 2/3/4/5/6/7/8/9/10/20 mg potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna potahovan tableta obsahuje 2/3/4/5/6/7/8/9/10 nebo 20 mg ponesimodu. Terapeutické indikace: lécba
dospélych pacient s relabujicimi formami roztrousené sklerézy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinickymi nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani a zpiisob podani: zahdjeni lécby: |écba musi byt zahajena 14dennim zahajovacim
balenim. Lécha zacind jednou 2 mg tabletou podanou perordIné jednou denné 1. den a zvySovani davky postupuje podle titracniho schématu: 1. a 2. den: 2 mg, 3. a 4. den: 3 mg, 5. a 6. den: 4 mg, 7. den: 5 mg, 8. den: 6 mg, 9. den: 7 mg, 10. den: 8
mg, 11. den: 9mg, 12., 13.a 14. den: 10 mg. Pokud je titrace davky prerusena, je nutno postupovat podle pokynii platnych pro vynechanou dévku. UdrZovaci ddvka: po dokonceni titrace dévky se doporucuje udrZovaci dévka pripravku Ponvory jedna
20 mg tableta uzivand perorlné jednou denné. Opétovné zahdjeni Iécby po pieruseni lécby béhem titrace nebo po dosaZeni udrZovaci ddvky: pokud se vynechaji méné nez 4 po sobé jdouci davky, Iécbu obnovte prvni vynechanou davkou. Pokud se
vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich davek, lécbu znovu zacnéte 1. dnem titracniho rezimu (2 mg) (nové zahajovaci baleni). Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou létku lécivého piipravku, imunodeficitni
stavy, pacienti, ktefi béhem poslednich 6 mésicti prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou prihodu, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srde¢ni selhani
tfidy Il nebo IV podle klasifikace New York Heart Association (NYHA), pacienti, ktefi maji atrioventrikuldmi blokéddu druhého stupné Mobitzova typu I, atrioventrikularni (AV) blokddu tietiho stupné nebo sick sinus syndrom, pokud pacient nema
funkéni kardiostimulator, zdvazné aktivni infekce, aktivni chronickeé infekce, aktivni malignity, stfedné zévazna nebo zavazna porucha funkce jater (Child-Pughova tfida B, respektive C), béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
Gicinnou antikoncepci. Zvlastni upozornénl’ a opatieni pro poufiti: pred zahdjenim |écby ponesimodem se ma u viech pacienti natocit elektrokardiogram (EKG), aby se stanovilo, zda u nich nejsou pritomny jiz existujici abnormality vedeni
vzruchu. Zahajeni léchy ponesimodem miiZe vést k prechodnému zpomaleni srdecni frekvence (SF) a k prodlouzem AV vedeni), proto se k dosazeni udrzovaci dévky ponesimodu (20 mg) musi pouzit schéma vzestupné titrace. Opatrnosti je tieba
pri zahdjent [écby ponesimodem u paclentu Iecenych betablokétorem z diivodu aditivnich Gcinkii na snizeni srdecni frekvence. U pacienti Iécenych stabilni davkou betablokétoru se ma pred zahdjenim Iecby poneﬂmodem vzit v tvahu klidova SF.
Prvni ddvku ponesimodu podavejte v zafizeni, kde jsou k dlspozm prostredky pro fadné zvladnun symptomancke bradykardle Pacienty sledujte 4 hodiny po prvni dévce s ohledem na zndmky a symp! die s méfenim pulsu a krevniho
tlaku minimalné kazdou hodinu. Natocte EKG u téchto pacientii na konci 4hodinové doby buje na davce zavisly pokles poctu perifernich lymfocytd na 30 - 40 % vychozich hodnotv disledku reverzibilni sekvestrace
lymfocytd v lymfoidnich tkanich. Pfed zahajemm léchy pone5|modem se mé zkontrolovat nejnovejsi kompletm krevni obraz (CBC) s diferencidlnim rozpoctem leukocytli (véetné poctu Iymfocytu) (tj. ne starsi 6 mésicti nebo po preruseni predch02| lé¢-
by). Zahdjeni lécby ponesimodem se md odloZit u pacient se zdvaznou aktivni infekci, dokud neni vyresena. Interakce: ponesimod nebyl v kombinaci s cytostatickymi, imunomodulacnimi ani imunosupresivnimi terapiemi studovan. Pfi soucasném
podévani je tieba postupovat béhem takové 1écby a v tydnech ndsledujicich po jejim podéni opatrné kvili riziku aditivnich tcinkd na imunitni systém. Vakcinace miize byt méné Gcinnd, pokud je podavana béhem léchy ponesimodem a az 1 tyden po
jejim vysazeni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pfipravek je u Zen ve fertilnim véku a v téhotenstvi které nepouZivaji icinnou antikoncepdi, kontraindikovan. Pfipravek se béhem kojeni nema pouzivat. Nezadouci ucinky: nasofaryngitida, infekce
hornich cest dychacich, zvy3eni hladiny alaninaminotransferdzy, infekce mocovyich cest, bronchitida, chipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dychacich cest, faryngitida, sinusitida, virové infekce, herpes zoster, laryngitida, pneumonie,
lymfopenie, pokles poctu lymfocytd, deprese, nespavost, tizkost, toceni hlavy, hypestezie, ospalost, migréna, epilepticky zéchvat, makuldmi edém, vertigo, hypertenze, dusnost, kasel, dyspepsie, bolest v zddech, artralgie, bolest v koncetinach,
poranéni vazu (podvrtnuti), Gnava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi, zvy3eni hladiny aspartétaminotransferdzy, hypercholesterolemie, zvyseni hladin jaternich enzymd, zvySeni hladiny C-reaktivniho proteinu, zvyseni hladiny
aminotransferdzy, zvy3eni hladiny cholesterolu v krvi. Zvlastni opatieni pro uchovavani: tento Iécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS, 149
Boulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Francie. Registracni €islo: EU/1/21/1550/001, EU/1/21/1550/002. Datum revize textu SPC: 9.10.2024.

Vydej lécivého piipravku vazan na lékaisky predpis. Pripravek je ¢asteéné hrazen z prostredkii veiejného zdravotniho pojisténi. Predtim, nez piipravek predepiSete, prectete si pozorné tiplnou informaci o lééivem
pripravku.

*V pribéhu vice nez dvou let v rimi klinické studie faze lll's pfimym srovnanim {head-to-head) s vysokym poctem dospélych pacientll {n=1133) s aktivni RRS. ** Po vysazeni modulatoru receptoru S1P byly vzdcné hlaseny zavazné exacerbace
nemodi, véetné rebound fenoménu. Po ukoncent 1écby pipravkem PONVORY® se mé vzit v tvahu moznost zavazné exacerbace nemoci. Pacienti maji byt po vysazeni sledovani s ohledem na zavaznou exacerbaci nebo névrat silné aktivity nemoci,
pricemz a podle potfeby zvaZit zahdjeni pfislusné léchy.

Reference: 1. European Medicines Agency. Ponvory Souhr (daj o pfipravku. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines Datum ovéfeni posledniho pristupu: fjen 2024. 2. Kappos L, et al. JAMA Neurol. 2021;78(5):558-567.
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