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PHARMACEUTICAL COMPANIES OF

PONVORY® (ponesimod)

GUIDE FOR
“ PATIENT/
= VARDARE

AR AR AR Y
NN
WW

Viktiga saker att komma ihag om
behandlingen med Ponvory (ponesimod)

Detta Iskemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far. Fér mer information, se avsnittet om
rapportering av biverkningar.

Du kan rapportera biverkningar till Fimea:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Biverkningar kan ocksa rapporteras direkt till Janssen via telefon:
0207531300 eller e-post: jacfi@its.jnj.com.

Detta utbildningsmaterial finns tillgdngligt pa www.fimea.fi.

For ytterligare information, kontakta Janssens medicinska
informationsavdelning via nagot av féljande alternativ:

Telefon: 020 7531300 (vixel, be att f& tala med “medicinsk information”,
och du kommer att bli kopplad till rétt person)

E-post: jacfi@its.jnj.com




Inledning

Den héar guiden innehaller viktig information om dosering av Ponvory
(ponesimod), biverkningar samt identifierade och potentiella risker,
inklusive vagledning om graviditet.

Lds noggrant den har guiden och bipacksedeln som finns inuti din Idke-
medelsférpackning innan du bérjar med behandlingen med Ponvory.
Forvara den har guiden tillsammans med bipacksedeln eftersom du kan
behova ldsa den under behandlingen.

Ponvory ska inte anvdandas under graviditet eller om du kan bli gravid
och inte anvander effektiva preventivmedel. Om du kan bli gravid
kommer du ocksa att fa ett Paminnelsekort om Graviditet med
ytterligare information. Las kortet eftersom det innehaller viktig
information.

Vad Ponvory dr, vad det anvands for
och hur det verkar

Vad ar Ponvory?

Ponvory innehéller en aktiv substans som kallas ponesimod. Ponesimod hér
till en grupp ldkemedel som kallas sfingosin-1-fosfatreceptormodulatorer
(S1P-receptormodulatorer).

Vad anvinds Ponvory for?
Ponvory anvands for att behandla vuxna med skovvist férlépande multipel
skleros (RMS) med aktiv sjukdom.

Vad ar multipel skleros?
Multipel skleros (MS) &r en langvarig autoimmun sjukdom som drabbar nerverna
i hjarnan och ryggmargen, det som tillsammans kallas centrala nervsystemet.

I vanliga fall finns ett skyddande skikt som kallas myelin runt nervfibrerna
i centrala nervsystemet.

Vid MS attackerar kroppens immunsystem av misstag det skyddande
skiktet av myelin (myelinskidan) och orsakar inflammation och skador. Da
myelinskidan skadas fungerar inte nerverna som de ska, vilket leder till de
symtom som uppstar vid MS.

Skowvist forlopande MS ar en typ av MS dér attackerna pa myelinskidan
aterkommer (i sa kallade skov) vilket leder till att symtom uppkommer.
Symtomen kan férsvinna helt efter skovet, men vissa symtom kan kvarsta
péd grund av permanenta skador pa nervsystemet.

Hur fungerar Ponvory vid multipel skleros?

Ponvory minskar antalet cirkulerande lymfocyter (vita blodkroppar som
ar involverade i immunsystemet), genom att halla kvar lymfocyternaide
lymfatiska organen (lymfkortlarna). Det innebar att farre lymfocyter ar
tillgdngliga for att attackera myelinskidan runt nerverna i hjarnan och rygg-
margen. Genom att minska nervskadan hos patienter med MS minskar
man antalet attacker (skov) vilket saktar ned sjukdomsférioppet.



Att bérja behandling med Ponvory
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Overvakning av hjirtat

- Innan du bérjar med behandlingen kontrollerar lkaren
hjartat med EKG (elektrokardiogram). Det ar for att
kontrollera om du har nagra befintliga hjartsjukdomar.
Vid vissa hjartsjukdomar kan lakaren behdva dvervaka
dig i minst 4 timmar efter den forsta dosen Ponvory.

- Beratta omedelbart for ldkaren om du upplever tecken
eller symtom pa lag puls (som till exempel yrsel, snurrande
kénsla, illamaende eller hjartklappning) efter den forsta
dosen Ponvory.

Vaccinationer

. Lakaren kontrollerar om du ar skyddad mot vattkoppor.
Om du inte ar det kan du behéva vaccineras mot vatt-
koppor minst 4 veckor innan du bérjar behandlingen
med Ponvory.

Blodprover

- Innan behandlingen startar kan du behéva ta blodprover
for att kontrollera blodkroppsantal och leverfunktion,
om detta inte nyligen har kontrollerats (senaste 6
manaderna).

Syn

< Innan behandlingen startar kontrollerar ldkaren din syn
och underséker 6gonbotten.

Krampanfall/epilepsi

- Innan behandlingen startar ska du tala om for ldkaren
om du nadgonsin har upplevt ett krampanfall eller om det
forekommer epilepsi i din familj.

Att bérja behandling med Ponvory

Behandlingsstart

- Behandlingen med Ponvory bérjar med en 14-dagars
insattningsforpackning. Folj14-dagars upptrappnings-
schemat som beskrivs nedan och i 14-dagars insattnings-
férpackningen:

Dos-
titrering

DAG DAG DAG DAG

2mg 2mg 3mg 3mg
en gang dagligen en gang dagligen en gang dagligen en gang dagligen

4mg
en gang dagligen|

7mg 6mg 5

; ' 5 ' g 4mg
engangdagligen engangdagligen en gang dagligen en gang dagligen

8mg
en gang dagligen

9mg 10 mg 10mg 10 mg
en gang dagligen en géng dagligen en gdng dagligen en gang dagligen

Underhallsdos

(efter avslutad upptrappning) ‘ X X X X X X X @

20 mg oralt en gdng dagligen

En tablett oralt en gang dagligen




Medan du tar Ponvory
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Behandlingsavbrott

Du maste tala om for lakaren om du glommer att ta
Ponvory under 4 eller fler dagar i foljd. Ateruppta inte
behandlingen med Ponvory utan att prata med lakaren,
eftersom du maste ateruppta behandlingen med en ny
insattningsforpackning. Lakaren kan ocksa behdva ta
ett nytt EKC.

Blodtryck

Ditt blodtryck kommer att kontrolleras regelbundet
medan du tar Ponvory.

Infektion

Beratta omedelbart for ldkaren om du upplever nagra
tecken eller symtom pa infektion (som till exempel feber
eller influensaliknande symtom) medan du tar Ponvory
och i upp till T vecka efter avslutad behandling.

Synsymtom

Berdtta omedelbart for lakaren om eventuella
féréandringar av synen medan du tar Ponvory och
i upp till 1 vecka efter avslutad behandling.

Nedsatt leverfunktion

Berdtta omedelbart for ldkaren om eventuella tecken
eller symtom pa nedsatt leverfunktion (som till
exempel illamaende, krdkningar, magsmarta, trotthet,
nedsatt aptit, gulfargning av hud eller gonvitor eller
morkfargad urin) medan du tar Ponvory.

Medan du tar Ponvory

Andningsproblem

Berdtta omedelbart for lakaren om eventuella
tecken eller symtom pa nya eller férvérrade
andningsproblem (som till exempel andfaddhet)
medan du tar Ponvory.

Hudcancer

Hudcancer har rapporterats hos patienter som
behandlats med Ponvory.

Beritta omedelbart fér I3karen om du utvecklar knutor

hd i huden (som till exempel blanka, parlaktiga knutor),
> d flackar eller 6ppna sér som inte ldker inom vanlig
A‘L tid (nagra veckor efter upkomst). Andra symtom pa
)"\ hudcancer kan vara avvikande tillvéxt eller férandringar

av hudvévnad (till exempel ovanliga leverflackar) dar
farg, form eller storlek féréndras dver tid.

Begransa din exponering for solljus och ultraviolett ljus
(UV-ljus), till exempel genom att anvdnda skyddande
kldder och regelbundet applicera solkram med hog
solskyddsfaktor (SPF).

Neurologiska fordndringar

Beratta omedelbart for lakaren om du utvecklar tecken
eller symtom pa neurologiska féréandringar (som till
exempel pl6tslig svar huvudvark, plétslig forvirring,
plotslig synbortfall eller andra férandringar av synen,
eller krampanfall) medan du tar Ponvory.




Kvinnor som kan bli gravida

Anvand inte Ponvory under graviditet, medan du ammar eller om du kan
bli gravid och inte anvander effektiva preventivmedel.

Innan behandlingen med Ponvory startar:

Bade innan du borjar med Ponvory och regelbundet darefter
forklarar lakaren vilka risker som finns for skadliga effekter pa det
ofédda barnet om du blir gravid under behandlingen.

Du maste fa ett negativt graviditetstest bekraftat av lakaren.

Du maste anvdnda effektiva preventivmedel under behandlingen och
under minst 1vecka efter avslutad behandling med Ponvory. Tala med
lakaren om tillférlitliga preventivmetoder.

Om du slutar att ta Ponvory pa grund av graviditet eller medan du férsoker
bli gravid kan dina MS-symtom komma tillbaka. Lakaren kommer att
forklara detta narmare for dig.

Berdtta omedelbart for Idkaren om du blir gravid under behandlingen med
Ponvory och i upp till 1 vecka efter avslutad behandling.

Om du blir gravid maste du omedelbart avbryta behandlingen med
Ponvory.

Mer information och vagledning om preventivmedel, graviditet och
amning finns pa paminnelsekortet om graviditet.

Rapportering av biverkningar

Ponvory ar ett nytt lskemedel och sékerheten évervakas noggrant. Kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du upplever biverkningar
av lakemedel som du tar. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
bipacksedeln som féljer med ldkemed|et.

Information om rapportering: Du kan rapportera biverkningar till
Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Biverkningar kan ocksa rapporteras direkt till Janssen via telefon:
020 7531300 eller e-post: jachi@its.jnj.com.

Information om rapportering av graviditet: Om en graviditet intraffar
under behandling med Ponvory, oavsett om nagon biverkning observeras,
ska du rapportera graviditeten till Janssen via telefon: 020 7531300 eller
e-post: jacfi@its.jnj.com.



Anteckningar Anteckningar




Janssen-Cilag Oy, PB 15, FI-02621 Esbo, Finland
Tfn: +358 20 7531300, E-post: jacfi@its.jnj.com
Webbplats: www.janssen.com/finland
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