Ako zatrudnite tijekom lijecenja ili
unutar tjedan dana nakon prestanka oLy
lijecenja lijekom Ponvory EA

Ako zatrudnite, posumnjate da ste trudni ili odlucite zatrudnjeti, morate prekinuti
lijecenje lijekom Ponvory.

Ako zatrudnite tijekom lijecenja ili unutar tjedan dana nakon
prestanka lije¢enja, odmah prijavite trudnodu svom lije¢niku.

Tvrtka Juvisé Pharmaceuticals je uspostavila Sustav za pojacano pracenje ishoda trudnode
(engl.Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring , POEM) radi prikupljanja podataka o
trudnodi u bolesnica izloZenih lijeku Ponvory neposredno prije ili tijekom trudnode,

kao i o ishodima u dojenceta nakon poroda.
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Prijavljivanje nuspojava

000N
100N

Ponvory je novi lijek ¢ija se sigurnost pomno prati. Ako primijetite bilo koju 0000000000000
nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To uklju¢uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. ST
Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode [smisismis
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr

1]
.. .. . . v . e . . . . . .. 10000000000
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. PUA400IIEOMIINN
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JUVISE®

pharmaceuticals

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne - Francuska

+33(0)4 26 29 40 00 | pv@juvise.com

LQPPV contact:

Lucija Bedenikovi¢

Email: lucija.bedenikovic@tigermedgrp.com
Mobile: +385 99 386 1910

Dodatne materijale moZete zatraziti kontaktiranjem Juvisé pharmaceuticals:

E: ponvoryeducationalmaterial@juvise.com

Verzija 2, svibanj 2025 - AR-PI-00776-1

TTTIIIIY

00000PPPPPRPIIRTRRTRTERIANANANAN AR R R R A A e

10000000000000000000000000000000PPPPPNIN [RPRRRRARARNNNAR AR IR R AR A

1000000000000000000

P FEAAE 00 S A AR AR AR AR \\\\\\\‘\\\‘\\\\\uu\w

;ﬁ"""":":""""‘”"‘""‘ F4Pp99940000000 IEERRRRTTLL 222NN \“:\\:::‘\:\h
100000000 000 OONONOIRORSIII FURPRRARARAARAA AR AR AR 1 1A
= FH AP PPt e e A AN AR W “‘“““““;

FPFPAA P I 00t NN RA AR
AR AR R R R AR X2 2 S
FHE 000 LLERRANY
AR RRRRRRR R 0
AR R AR R 22 S
A ARAAAARRRR R 2 S
P44 44 HEMEMY
AR R R X222
0 AR R R R T2
AR RN TR 2222
$HP444 00000 LaaabbbIRRS
AR R R R R TR T T2 2 2
0 PPt stitir e mrarrrrrtbbih
R R RN RS
R R R TR T S
PP P sttt b ety
0 S RN,
0 PPt eer Mt ttataty 0
$h44 b0 r sttt
4 S R T2
$hPbb bttt it tbibby
Y Y R R R R I I I P T I T PSS
$dbbt bt b RN e
e R RN IR TR RS
LT IR TR 2 22
B s s o o P

W
0

MMM R Ry

:::,1 MMM
444444 AAAANARNRR AR s

JAMAAARARAARRRAA AR R LR e
AMMAAAARRRAAAA A AR Ly
JAAAAAARAAAARR AR

O00PPPPPPPIRRRRRARIARAAAA A IR IR AR R v e

PONVORYY(ponesimod)

PODSJETNIK O
TRUDNOCI

Informacije za bolesnice reproduktivne dobi

Ovaj vodi¢ popis predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stav-
ljanje lijeka Ponvory u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.
Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijeka Ponvory. Za potpune infor-
macije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju
lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

'V Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomodi.
Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Prije pocetka lijecenja lijekom Ponvory

Nemojte uzimati Ponvory ako ste trudni, ako dojite ili ako mozete
zatrudnjeti, a ne koristite uc¢inkovitu kontracepciju.

Prije pocetka lijecenja lijekom Ponvory mora se provesti test na trudnocu,
a Vas lije¢nik mora potvrditi da je nalaz testa negativan.

Lije¢nik ¢e Vam prije pocetka lijecenja objasniti i redovito nakon Vas
podsjecati na moguce Stetne ucinke lijeka Ponvory na nerodeno dijete ako
zatrudnite tijekom lijecenja, kao i mjere koje morate poduzeti da bi se taj
rizik sveo na najmanju mogucu mjeru.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o pouzdanim metodama
kontracepcije koje morate koristiti tijekom lije¢enja i jo$ najmanje tjedan
dana nakon prestanka lijecenja lijekom Ponvory.
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Dok uzimate Ponvory E Nakon prestanka primjene lijeka Ponvory g

Ne smijete zatrudnjeti dok uzimate Ponvory. Test na trudnoéu mora se
ponavljati u odgovaraju¢im intervalima tijekom lijecenja lijekom Ponvory.

Morate koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lije¢enja lijekom Ponvory i
jo$ najmanje tjedan dana nakon prestanka lije¢enja.

Lijecenje lijekom Ponvory mora se prekinuti najmanje tjedan dana prije pokusaja
zaceda; obratite se svom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za dodatne
medicinske savjete o riziku od stetnih ucinaka na nerodeno dijete.

Ako zatrudnite, posumnjate da ste trudni ili odlucite zatrudnjeti, morate o tome
odmah obavijestiti lije¢nika. U tom slu¢aju mora se odmah prekinuti lijecenje
lijekom Ponvory i zakazati lije¢nicki posjet radi pradenja. Procitajte informacije
u nastavku koje se odnose na prijavljivanje trudnoce tijekom lijecenja lijekom
Ponvory.

Ne smijete dojiti dok uzimate Ponvory.
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Ako prestanete uzimati Ponvory zbog trudnoce ili pokusaja zaceca, moze dodi
do ponovne pojave ili pogorsanja postojecih te razvoja novih simptoma multiple
skleroze. Ako se to dogodi nakon prestanka lijecenja lijekom Ponvory, odmah o
tome obavijestite lijecnika.

Najmanje tjedan dana nakon prekida primjene lijeka Ponvory ne smijete
pokusavati zatrudnjeti. Trebate nastaviti koristiti u¢inkovite metode
kontracepcije jo$ najmanje tjedan dana.

Ako zatrudnite unutar tjedan dana od prestanka lijecenja lijekom Ponvory,
morate o tome odmah obavijestiti lije¢nika. Procitajte informacije u nastavku
koje se odnose na prijavljivanje trudnoce tijekom lijecenja lijekom Ponvory ili
unutar tjedan dana nakon prestanka lijecenja.
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