Ako ostanete u drugom stanjudok  Ex=
uzimate lek Ponvory ili pre isteka EA
nedelju dana od trenutka kada ste

prestali da uzimate lek Ponvory

Ako ostanete u drugom stanju, sumnjate na trudnocu ili odlucite da ostanete u
drugom stanju, morate prestati da uzimate lek Ponvory.

Ako ostanete u drugom stanju pre isteka nedelju dana od prestanka uzimanja leka
Ponvory, potrebno je da odmah o tome obavestite Vaseg lekara.

Postoji Program pojacanog pracenja ishoda trudnoce radi prikupljanja
informacija o trudnodi kod pacijentkinja koje su izloZzene leku Ponvory neposredno
pre ili tokom trudnode, kao i o ishodu stanja odojc¢adi posle porodaja.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Lek Ponvory je novi lek i njegova bezbednost se pazljivo prati. Obratite se
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Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako Vam se jave nezeIJener:.-.-"'r:::,:':‘o:;'o”‘:'o'o'o‘o'o‘o‘o
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reakcije na bilo koji lek koji uzimate. Ovde spadaju i nezeliena dejstva KOja,.) .. i
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nisu navedena u uputstvu za lek koje ste dobili u pakovanju ovog leka. - ooiviiiiaininnnnsnniniihWWWWww
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija:

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog
zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu za lek.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene
reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

+ ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

+ popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet stranici www.
alims.gov.rs i slanjem postom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221, Beograd, Republika Srbija, ili elektronskom postom na adresu
nezeljene.reakcije@alims.gov.rs.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek moZete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Ponvory®:

ER-KIM PHARMACEUTICALS DOO
Beograd — Stari grad

Kneza Mihaila 30, sprat 5

e-mail: rspharmacovigilance@er-kim.com
Broj telefona: +381 63 650 655
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PONVORY® Y (ponesimod)

PODSETNIK ZA
PACLJENTKINJE O
TRUDNOCI

Informacije za Zene u reproduktivnom periodu

WV Ovaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava brzo
otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi u tome moZete da
pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za dodatne informacije, molimo da pogledate odeljak o

prijavljivanju nezeljenih reakcija.
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Pre nego $to po¢nete da uzimate lek Ponvory & Dok uzimate lek Ponvory B Posto prestanete da uzimate lek Ponvory Q

Lek Ponvory nemojte koristiti tokom trudnoée, ako dojite ili . Dok uzimate lek Ponvory, ne smete da ostanete u drugom stanju. Test natrudnodu . Ako prestanete da uzimate lek Ponvory zbog trudnoce ili pokusaja da
postoji verovatnoca da ostanete u drugom stanju, a ne koristite treba ponavljati u odgovarajuc¢im intervalima tokom terapije lekom Ponvory ostanete u drugom stanju, Vasi simptomi multiple skleroze se mogu vratiti,

T ) o . . Y ogorsati ili se mogu pojaviti novi simptomi. Odmah recite Vasem lekaru
efikasnu kontracepciju. . Dok uzimate lek Ponvory i jo$ najmanje nedelju dana nakon s$to prestanete da ga POg 9u poJ P

ako se ovo dogodi nakon Sto prestanete da uzimate lek Ponvory

Pre nego 3to po¢nete da uzimate lek Ponvory, potrebno je uraditi test uzimate, morate koristiti efikasne metode kontracepcije

na trudnocu, a lekar treba da potvrdi negativan rezultat testa - Terapiju lekom Ponvory morate obustaviti najmanje nedelju dana pre poku$aja da
ostanete u drugom stanju; obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri za dodatne medicinske savete u vezi sa rizicima od Stetnih dejstava po fetus.

Ne bi trebalo da pokuSavate da ostanete u drugom stanju najmanje
nedelju dana nakon s$to prestanete da uzimate lek Ponvory. Potrebno je da
nastavite da koristite efikasne metode kontracepcije jo$ najmanje nedelju
dana nakon $to prestanete da uzimate lek Ponvory

Pre nego sto pocnete da uzimate lek Ponvory i redovno posle toga,
Vas lekar ¢e Vam objasniti potencijalna Stetna dejstva po fetus ako
zatrudnite dok ste na terapiji lekom Ponvory, i koje su mere potrebne - Ako ostanete u drugom stanju, sumnjate da ste trudni ili odlu¢ite da ostanete u
da bi se ovaj rizik sveo na minimum drugom stanju, potrebno je da bez odlaganja obavestite Vaseg lekara. Morate
odmah prestati da uzimate lek Ponvory i morate zakazati kontrolni pregled
kod Vaseg lekara. Procitajte informacije navedene dole u vezi sa prijavljivanjem
trudnoce dok uzimate lek Ponvory

Ako ostanete u drugom stanju pre isteka nedelju dana od prekida terapije
lekom Ponvory, potrebno je da to odmah kaZete Vasem lekaru. Procitajte
sledece informacije o prijavljivanju trudnoce dok uzimate lek Ponvory
ili pre isteka nedelju dana od trenutka kada ste prestali da uzimate lek
Ponvory

Razgovarajte sa Vasim lekarom o pouzdanim metodama kontracepcije
koju treba da koristite dok uzimate lek Ponvory i jo§ najmanje nedelju
dana nakon $to prestanete da ga uzimate

Dok uzimate lek Ponvory, ne smete dojiti



