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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 prerusit a znovu zahdjit Iécbu v pfipadé, Ze to klinicka situace vyZaduje.**

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev lécivého piipravku: Ponvory 2/3/4/5/6/7/8/9/10/20 mg potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: jedna potahované tableta obsahuje 2/3/4/5/6/7/8/9/10 nebo 20 mg ponesimodu. Terapeutické indikace: [écba
dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim defi ym klinickymi nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani a zptisob podani: zahdjeni [écby: |écba musi byt zahjena 14dennim zahajovacim
balenim. Lécha zacind jednou 2 mg tabletou podanou peroralné 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:
8mg, 11. den: 9 mg, 12., 13. a 14. den: 10 mg. Pokud je titrace davky prerusena, je nutno postupovat podle pokynii platnych pro vynechanou davku. UdrZovaci ddvka: po dokondeni titrace davky se doporucuje udrzovaci dévka piipravku Ponvory
jedna 20 mg tableta uZivand perordiné jednou denné. Opétovné zahdjeni lécby po prreruseni [écby béhem titrace nebo po dosazeni udrZovaci ddvky: pokud se vynechaji méné nez 4 po sobé jdouci davky, lécbu obnovte prvni vynechanou ddvkou. Pokud
se vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich davek, lécbu znovu zacnéte 1. dnem titraniho rezimu (2 mg) (nové zahajovaci baleni). Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou ltku Iécivého pfipravku, imunodefi-
citni stavy, pacienti, ktefi béhem poslednich 6 mésicti prodélali infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pihodu, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhani vyZadujici hospitalizaci nebo srdecni
selhdni tfidy 1l nebo IV podle klasifikace New York Heart Association (NYHA), pacienti, ktefi maji atrioventrikularni blokddu druhého stupné Mobitzova typu Il, atrioventrikulami (AV) blokddu tietiho stupné nebo sick sinus syndrom, pokud pacient
nemd funkéni kardiostimuldtor, zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, aktivni malignity, stfedné zavazna nebo zavazna porucha funkee jater (Child-Pughova tfida B, respektive C), béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji icinnou antikoncepci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poufZiti: pied zahdjenim Iéchy ponesimodem se mé u v3ech pacient natocit elektrokardiogram (EKG), aby se stanovilo, zda u nich nejsou pritomny jiz existujici abnormali-
ty vedeni vzruchu. Zahdjeni lécby ponesimodem miize vést k prechodnému zpomaleni srdecni frekvence (SF) a k prodlouzeni AV vedeni), proto se k dosazeni udrzovaci davky ponesimodu (20 mg) musi pouZit schéma vzestupné titrace. Opatrnosti
je tieba pfi zahdjeni [écby ponesimodem u pacientdi lécenych betablokatorem z divodu aditivnich tcink na snizeni srdecni frekvence. U pacientd Iéenych stabilni davkou betablokétoru se mé pied zahdjenim lécby ponesimodem vzit v Gvahu
klidova SF. Prvni dévku ponesimodu poddvejte v zafizeni, kde jsou k dispozici prosttedky pro fddné zvladnuti symptomatické bradykardie. Pacienty sledujte 4 hodiny po prvni dévce s ohledem na zndmky a symptomy bradykardie s méfenim pulsu
a krevniho tlaku minimélné kazdou hodinu. Natocte EKG u téchto pacientii na konci 4hodinové doby monitorovani. Ponesimod zpisobuje na davce zavisly pokles poctu perifernich lymfocytl na 30 - 40 % vychozich hodnot v déisledku reverzibilni
sekvestrace lymfocytd v lymfoidnich tkanich. Pred zaha’jem’m léchy ponesimodem se md zkontrolovat nejnovéjii kompIetnl’ krevni obraz (CBC) s diferencidlnim rozpoctem leukocytii (véetné poctu lymfocytd) (tj. ne starsi 6 mésicti nebo po preruseni
predch02| Iecby) Zahdjeni léchy ponesimodem se ma odloZit u pacient se zavaznou aktivni infekci, dokud neni vyfesena. Interakce: ponesimod nebyl v kombinaci scytostatl(kyml imunomodulacnimi ani |munosupre5|vn|m| terapiemi studovan.
Pii soucasném podavanl je tfeba postupovat béhem takové lécby a v tydnech nasledu;lach po jejim podani opatrné kvili riziku aditivnich Gcinkd na imunitni systém. Vakcinace miize byt méné Gcinnd, pokud je podavana béhem léchy p d

a az 1 tyden po jejim vysazeni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pfipravek je u Zen ve fertilnim véku a v téhotenstvi které nepouzivaji ic¢innou antikoncepdi, kontraindikovan. Pfipravek se béhem kojeni nemd pouzivat. Nezadouci ticinky:
nasofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, zvy3eni hladiny alaninaminotransferazy, infekce mocovych cest, bronchitida, chipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dychacich cest, faryngitida, sinusitida, virova infekce, herpes
zoster, laryngitida, pneumonie, lymfopenie, pokles poctu lymfocytd, deprese, nespavost, tizkost, toceni hlavy, hypestezie, ospalost, migréna, epilepticky zachvat, makularni edém, vertigo, hypertenze, dusnost, kasel, dyspepsie, bolest v zédech,
artralgie, bolest v koncetinch, poranéni vazu (podvrtnuti), inava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi, zvy3en hladiny aspartdtaminotransferazy, hypercholesterolemie, zvySeni hladin jaternich enzymd, zvy3eni hladiny C-reaktivni-
ho proteinu, zvy3eni hladiny aminotransferazy, zvyseni hladiny cholesterolu v krvi. Zvlastni opatteni pro uchovavani: tento Iécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovdvéni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LABORATOIRES
JUVISE PHARMACEUTICALS, 149 Boulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Francie. Registracni cislo: EU/1/21/1550/001, EU/1/21/1550/002. Datum revize textu SPC: 04.02.2025

Vydej lécivého pripravku vazan na lékaisky pFedpis. Pripravek je ¢asteéné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfedtim, nei pfipravek predepiSete, piectete si p é tplnou i
pripravku.

*V priibéhu vice nez dvou let v ramdi klinické studie faze Il s pfimym srovnanim (head-to-head) s vysokym poctem dospélych pacientd (n=1133) s aktivni RRS. ** Po vysazeni modulatoru receptoru STP byly vzacné hlaSeny zévazné exacerbace
nemodi, véetné rebound fenoménu. Po ukonceni échy pripravkem PONVORY® se md vzit v Gvahu moznost zévazné exacerbace nemoci. Pacienti maji byt po vysazeni sledovani s ohledem na zavaznou exacerbaci nebo navrat silné aktivity nemoci,
piicemz a podle potieby zvazit zahdjeni pfislusné léchy.

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