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‘JUVISE®

pharmaceuticals

PONVORY® (ponesimodi)
RASKAUTTA KOSKEVA

MUISTUTUSKORTTI

" Tietoja naispotilaille, jotka voivat tulla raskaaksi

v T&han la5kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Ks. lisdtietoja haittavaikutusten
ilmoittamista koskevasta kohdasta.
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Ennen Ponvory-hoidon aloittamista

Et saa kdyttdd Ponvory-valmistetta, jos olet raskaana,
imetét tai jos voit tulla raskaaksi etka kdyta tehokasta
ehkaisya.

Ennen Ponvory-hoidon aloittamista on tehtava raskaustesti, ja
|aakarin on varmistettava, ettd testin tulos on negatiivinen.

. Ladkari kertoo ennen Ponvory-hoidon aloittamista ja
saannollisesti sen aikana mahdollisista sikiota vahingoittavista
vaikutuksista, jos tulet raskaaksi hoidon aikana, seka taman
riskin minimoimiseksi tarvittavista toimenpiteista.

. Kysy laakariltd luotettavista ehkaisymenetelmista, joita on
kaytettava Ponvory-hoidon aikana ja véhintaan 1viikon ajan
hoidon lopettamisen jalkeen.
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Jos tulet raskaaksi Ponvory-hoidon
aikana tai 1viikon kuluessa hoidon
lopettamisesta

Jos tulet raskaaksi, epailet raskautta tai yritat tulla raskaaksi, Ponvory-hoito
pitaa lopettaa.

Jos tulet raskaaksi hoidon aikana tai 1 viikon kuluessa hoidon lopettamisesta,
ilmoita siitd heti |33karille.

Juvisé Pharmaceuticals on kdynnistanyt POEM (Pregnancy Outcomes
Enhanced Monitoring) -ohjelman, jossa kerdtaan tietoja Ponvory-valmisteelle
juuri ennen raskautta tai raskauden aikana altistuneiden potilaiden
raskaudesta seka tietoja vauvasta syntyman jalkeen.
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Ponvory-hoidon aikana

. Et saa tulla raskaaksi Ponvory-hoidon aikana. Raskaustesti on tehtédva uudelleen
sopivin véliajoin Ponvory-hoidon aikana.

Sinun on kaytettava tehokasta ehkéisyd Ponvory-hoidon aikana ja vahintdan 1
viikon ajan Ponvory-hoidon lopettamisen jalkeen.

. Ponvory-hoito on lopetettava vahintaan 1viikkoa ennen kuin yritat tulla
raskaaksi. Ota yhteytta |ddkariin, apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan,
jotta saat lddketieteellista tietoa sikion vahingoittumisen riskista.

. Jos tulet raskaaksi, epailet tulleesi raskaaksi tai yritat tulla raskaaksi, kerro siita
heti ld5karille. Ponvory-hoito pitdd lopettaa heti ja sopia seurantakaynti ladkarin
vastaanotolle. Ks. jdljempéna tiedot Ponvory-hoidon aikana alkaneen raskauden
ilmoittamisesta.

. Sinun ei pida imettda Ponvory-hoidon aikana.
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Ponvory-hoidon lopettamisen jilkeen

. Jos lopetat Ponvory-hoidon raskauden tai raskauden
yrittdmisen vuoksi, MS-taudin oireet voivat uusiutua, pahentua
tai voi ilmaantua uusia oireita. Kerro ldakarille heti, jos sinulle
ilmaantuu tallaista Ponvory-hoidon lopettamisen jélkeen.

. Sinun ei pida yrittaa tulla raskaaksi véhintaan 1 viikkoon
Ponvory-hoidon lopettamisesta; tehokkaan
ehkaisymenetelman kayttoa pitas jatkaa vahintdan 1viikon ajan.

. Jos tulet raskaaksi 1 viikon kuluessa Ponvory-hoidon
lopettamisesta, sinun pitda kertoa siita heti lddkarille. Ks.
jaljempana tiedot Ponvory-hoidon aikana tai 1 viikon kuluessa
hoidon lopettamisesta alkaneen raskauden ilmoittamisesta.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Ponvory on uusi ldke, joten sen turvallisuutta seurataan tarkoin. Jos-
sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia kayttamasi laakityksen yhteydessa,. .,
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ota yhteytta ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan. Tama: ...

::::: terssenn

koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainitty,.).).).).)."\):
|ddkepakkauksen sisdltamassa pakkausselosteessa. :

(222222222 X]

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Fimealle: www-sivusto: www.fimea.fi GO00PPPPPR

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my&s suoraan myyntiluvan haltijalle: Juvisé Pharmaceuticals, 149 Boulevard
Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Ranska, puh. +33 (0)4 26 29 40 00 tai séhkoposti: pv@juvise.com.
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Tama koulutusmateriaali julkaistaan my®s www.fimea.fi -sivustolla.
Lisgtietoja saat ottamalla yhteyttd Juvisé Pharmaceuticalsiin:
puhelin: +33 (0)4 26 29 40 00
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sdhképosti: ponvoryeducationalmaterial@juvise.com

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
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