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PHARMACEUTICAL COMPANIES OF

PONVORY® (ponesimodi)
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’,’,’,’,’,’,’, AN vTahan lagkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
LR ‘\‘““‘\“‘,‘\‘:“,‘:\““‘,“' nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista
Mo mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. lisdtietoja haittavaikutusten

ilmoittamista koskevasta kohdasta.

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds Janssenille puhelimitse:
020 7531300 tai séhkopostilla: jach@its.jnj.com.

Tama koulutusmateriaali julkaistaan myds www.fimea.fi -sivustolla.

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Janssenin |dketietoon, ks.
seuraavat yhteystiedot:

puhelin: 020 7531300 (vaihde, josta voit pyytda yhdistamaan
ladketietoon ja puhelu ohjataan oikealle henkildlle)

sdhképosti: jach@its.jnj.com




Johdanto

. Tassa oppaassa on tarkeita tietoja Ponvory (ponesimodi) -valmisteen
annostuksesta, haittavaikutuksista, tunnistetuista ja mahdollisista riskeista
seka raskautta koskevat ohjeet.

. Lue tdma opas ja Ponvory-lddkepakkauksen sisdltama pakkausseloste
huolellisesti ennen hoidon aloittamista. S&ilytd tama opas ja
pakkausseloste, silld sinun voi olla tarpeen palata niihin hoidon aikana.

Ponvory-valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana eika silloin,

jos voit tulla raskaaksi etka kayta tehokasta ehkaisya. Jos voit tulla
raskaaksi, sinulle annetaan myds raskautta koskeva muistutuskortti,
jossa on lisdtietoja. Lue kortin sisdltdamat tiedot, silld ne ovat tarkeita.

Mita Ponvory on, miten sita kaytetaain ja
miten se vaikuttaa

Mita Ponvory on

Ponvory sisdltda vaikuttavaa ainetta, jonka nimi on ponesimodi. Ponesimodi
kuuluu la&keryhmaan, jonka nimi on sfingosiini-1-fosfaattireseptorin (S1P-
reseptorin) modulaattorit.

Mihin Ponvory-tabletteja kdytetdan
Ponvory-tabletteja kdytetdan aaltomaista MS-tautia (multippeliskleroosia)
sairastaville aikuisille, joilla on aktiivinen tauti.

Mika MS-tauti on

MS-tauti (multippeliskleroosi/pesdkekovettumatauti) on pitkaaikainen
autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon eli aivoissa ja
selkdytimessa oleviin hermosoluihin.

. Keskushermoston hermoséikeitd peittaa tavallisesti niitd suojaava kerros
eli myeliinituppi.

. MS-taudissa elimistéon immuunijarjestelma hyokkaa virheellisesti tata
suojaavaa myeliinikerrosta vastaan ja aiheuttaa siten tulehdustilan ja
myeliinikerroksen vaurioitumisen. Myeliinitupen vaurioitumisen vuoksi
hermosolut eivit end3 toimi kunnolla, mistd aiheutuvat MS-taudin
monenlaiset oireet.

Aaltomainen MS-tauti on MS-tautityyppi, jossa oireet aiheutuvat toistuvista

hyokkayksista myeliinituppea vastaan (ns. pahenemisvaiheet). Pahenemisvaiheen
oireet voivat havita taysin, kun pahenemisvaihe on ohi, mutta mikali hermostoon
on syntynyt pysyvid vaurioita, jotkut oireet voivat olla myos pitkaaikaisia.

Miten Ponvory toimii

Ponvory vdhentdd immuunijarjestelmaan osallistuvien lymfosyyttien eli veren
valkosolujen maaraa verenkierrossa. Tama tapahtuu pitdmalla lymfosyytit
imukudoselimissa (imusolmukkeissa). Nain aivoissa ja selkdytimessa on
vihemman lymfosyytteja hyokkaamassa hermoja ymparoivaa myeliinituppea
vastaan. MS-taudista aiheutuvan hermovaurion vahentdaminen viahentaa
puolestaan hyokkaysten (pahenemisvaiheiden) méaaras ja hidastaa

taudin pahenemista.



Ponvory-hoidon aloittaminen

& O 2

Sydamen seuranta

«  Laakari tarkistaa ennen hoidon aloittamista sydamesi
toiminnan rekister6imalld sydansahkokayran (EKG). N&in
voidaan selvittaa, onko sinulla ennestaan syddnsairauksia.
Tiettyjen sydansairauksien vuoksi lddkarin pitda seurata
vointiasi vdhintdan 4 tunnin ajan ensimmadisen Ponvory-
annoksen ottamisen jélkeen.

< Kerro hetilaékarille, jos sinulla ensimmaéisen Ponvory-
annoksen ottamisen jélkeen esiintyy hitaan sydéamen sykkeen
oireita tai merkkeja (kuten heite- tai kiertohuimausta,
pahoinvointia tai sydamentykytysta).

Rokotukset

< Laakari tarkistaa, onko sinulla suoja vesirokkoa vastaan. Jos
suojaa ei ole, saatat tarvita vesirokkorokotuksen vahintdan
4 viikkoa ennen Ponvory-hoidon aloittamista.

Verikokeet

< Sinulta voidaan ottaa ennen hoidon aloittamista verikoe
verisolujen maarittamiseksi (verenkuva) ja maksasi toiminnan
tarkistamiseksi, jos naita ei ole dskettain (edeltavien
6 kuukauden aikana) tutkittu.

Nikokyky

< Laakéri tutkii ennen hoidon aloittamista nakokykysi ja
silmiesi takaosan.

Kouristuskohtaukset/epilepsia

«  Kerro |33karille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus
ollut kouristuskohtaus tai jos suvussasi on ollut epilepsiaa.

Annoksen

kerran paivasss [

Ponvory-hoidon aloittaminen

Hoidon aloittaminen

Ponvory-hoito aloitetaan 14 péivan hoidonaloituspakkauksen
avulla. Noudata jéljempana ja 14 péivan hoidonaloituspakkauksessa
kuvattua 14 paivan titrausohjelmaa:

PAIVA 2V PAIVA PAIVA
2mg 2mg 3mg 3mg
kerran péivassd  kerran péivdssd  kerran paivdssa  kerran péivissa

titraus

4mg
kerran péivassd B

7mg 6mg 5mg 4mg
kerran paivassa  kerran paivissd  kerran paivissa  kerran paivdssd

PAIVA PAIVA PAIVA PAIVA

8mg

9mg 10 mg 10 mg 10 mg

kerran paivassd  kerran pdivdssd  kerran pdivissd  kerran paivassd

Ylldpitoannos
(titrauksen paatyttya)

20 mg suun kautta kerran paivassd

Yksi tabletti suun kautta kerran paivassa



Ponvory-hoidon aikana
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Hoidon keskeytyminen

Kerro laakarille, jos sinulta jad Ponvory-hoito
ottamatta 4:nd tai useampana perikkiiseni paivana.
Sinun ei pida jatkaa Ponvory-hoitoa keskustelematta
ensin ladkarin kanssa, silld hoitoa pitaa jatkaa uudella
hoidonaloituspakkauksella ja lddkérin voi olla tarpeen
rekister6ida EKG uudelleen.

Verenpaine

Verenpaineesi mitataan sddnndllisesti Ponvory-hoidon
aikana.

Infektio

Kerro heti lddkarille, jos sinulla on Ponvory-hoidon
aikana tai 1viikon kuluessa viimeisen Ponvory-annoksen
jalkeen infektion oireita tai merkkejd (kuten kuumetta tai
flunssan kaltaisia oireita).

Nikooireet

Kerro hetilaakarille, jos sinulla on Ponvory-hoidon
aikana tai 1 viikon kuluessa viimeisen Ponvory-
annoksen jalkeen muutoksia ndkdkyvyssa.

Maksan vajaatoiminta

Kerro heti lddkarille, jos sinulla on Ponvory-

hoidon aikana maksan vajaatoiminnan oireita

tai merkkeja (kuten pahoinvointia, oksentelua,
mahakipua, vasymystd, ruokahaluttomuutta, ihon tai
silmanvalkuaisten keltaisuutta tai tummaa virtsaa).

Ponvory-hoidon aikana

Hengitysongelmat

Kerro heti laékarille, jos sinulle ilmaantuu Ponvory-
hoidon aikana uusia hengitysongelmien oireita

tai merkkeja tai ndiden pahenemista (kuten
hengenahdistusta).

lhosyopa

Ponvory-hoitoa saavilla potilailla on raportoitu
ihosyopia.

Kerro heti ladkarille, jos ihoosi kehittyy kyhmyja (kuten
kiiltavia, helmimaisia kyhmyja), laiskia tai avoimia
haavoja, jotka eivit parane tavanomaisessa ajassa
(muutaman viikon kuluessa). lhosyévén muita oireita
voivat olla ihokudoksen poikkeava kasvu tai muutokset
(esim. epéatavalliset luomet), joiden véri, muoto tai koko
muuttuu ajan kuluessa.

Sinun pitaa rajoittaa altistumista auringonvalolle ja UV-
valolle esimerkiksi kdyttamalla suojaavaa vaatetusta seké
kayttamalla saannollisesti auringonsuojavoidetta, jossa
on korkea suojakerroin.

Neurologiset muutokset

Kerro heti lddkarille, jos sinulle ilmaantuu Ponvory-
hoidon aikana neurologisten muutosten oireita tai
merkkeja (kuten akillistd voimakasta paansarkya, akillista
sekavuutta, dkillistd ndkokyvyn katoamista tai muita
muutoksia ndkokyvyssa, tai kouristuskohtauksia).



Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

. Et saa kayttaa Ponvory-valmistetta raskauden ja imetyksen aikana etka
silloin, jos voit tulla raskaaksi etka kayta tehokasta ehkaisya.

. Ennen Ponvory-hoidon aloittamista:

. Laakari kertoo seka ennen Ponvory-hoidon aloittamista ettd
saannollisesti sen aikana sikiota vahingoittavien vaikutusten riskistd,
jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

. Laakarin pitaa varmistaa, etta raskaustestisi tulos on negatiivinen.

. Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya Ponvory-hoidon aikana ja
vahintaan 1 viikon ajan Ponvory-hoidon loppumisen jalkeen. Keskustele
sopivista ehkdisymenetelmista ladkarin kanssa.

. Jos lopetat Ponvory-hoidon, koska olet raskaana tai yritat tulla raskaaksi,
MS-oireet voivat uusiutua. Ladkari kertoo sinulle tasta.

. Sinun on kerrottava ladkarille heti, jos tulet raskaaksi Ponvory-hoidon
aikana tai 1 viikon aikana hoidon lopettamisen jalkeen.

. Jos tulet raskaaksi, Ponvory-hoito on lopetettava heti.

. Katso ehkaisya, raskautta ja imetystd koskevia lisatietoja raskautta
koskevasta potilaan muistutuskortista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Ponvory on uusi ladke, joten sen turvallisuutta seurataan tarkoin. Jos sinulle
ilmaantuu haittavaikutuksia minka tahansa kayttdmasi ladkityksen yhteydesss,
ota yhteytta |ddkariin, apteekkihenkilékuntaan tai sairaanhoitajaan. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu ladkepakkauksen
sisdltdmassa pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen: Voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan
Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my&s Janssenille puhelimitse: 020 7531300 tai
sdhkopostilla: jachi@its.jnj.com.

Raskaudesta ilmoittaminen: Pyyddmme ilmoittamaan Janssenille, jos tulet
raskaaksi Ponvory-hoidon aikana, riippumatta siita liittyyko siihen haittavaikutus
vai ei. llImoituksen voi tehda puhelimitse: 020 7531300 tai sahkopostilla:
jacfi@its.jnj.com.




Muistiinpanoja Muistiinpanoja




Janssen-Cilag Oy, PL 15, FI-02621 Espoo, Finland
Puh. +358 20 7531300, S-posti: jacfi@its.jnj.com
www-sivusto: www.janssen.com/finland
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