VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Sryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ag tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Ponvory 2 mg filmuhtdadar toflur
Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhtdaoar toflur
Ponvory 5 mg filmuhudaoar toflur
Ponvory 6 mg filmuhtdadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhtdadar t6flur
Ponvory 9 mg filmuhtdadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 20 mg filmuhtdadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING

Ponvory 2 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 2 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 23 mg laktosa.

Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 3 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 22 mg laktosa.

Ponvory 4 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 4 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 21 mg laktosa.

Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 5 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 118 mg laktésa.

Ponvory 6 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 6 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 117 mg laktésa.



Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 7 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 117 mg laktdsa.

Ponvory 8 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 8 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 116 mg laktdsa.

Ponvory 9 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 9 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 115 mg laktdsa.

Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 10 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 114 mg laktdsa.

Ponvory 20 mg filmuhudadar téflur

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg ponesimod

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 104 mg laktdsa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhuduo tafla (tafla)

Ponvory 2 mg filmuhudadar toflur

Hyvit, kringlétt, tvikipt filmuhtdud tafla, S mm ad pvermali med ,,2“ & annarri hlidinni og boga a
hinni.

Ponvory 3 mg filmuhtdadar t6flur

Raud, kringlott, tvikapt filmuhtoud tafla, 5 mm ad pvermali med ,,3° & annarri hlidinni og boga 4
hinni.

Ponvory 4 mg filmuhtdadar toflur

Fjolubla, kringlott, tvikapt filmuhtoud tafla, 5 mm ad pvermali med ,,4 & annarri hlidinni og boga 4
hinni.



Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur

Graen, kringlott, tvikapt filmuhaoud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,5° & annarri hlidinni og boga og
,»A“ a hinni.

Ponvory 6 mg filmuhudadar toflur

Hyvit, kringlétt, tvikipt filmuhtdud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,6* & annarri hlidinni og boga og
LA a hinni.

Ponvory 7 mg filmuhtdadar t6flur

Raud, kringlott, tvikapt filmuhaoud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,7* & annarri hlidinni og boga og
A a hinni.

Ponvory 8 mg filmuhtdadar toflur

Fjolubla, kringlott, tvikapt filmuhtoud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,8“ & annarri hlidinni og boga
og ,,A“ 4 hinni.

Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur

Brin, kringlott, tvikupt filmuhudud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,9° 4 annarri hlidinni og boga og
LA a hinni.

Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur

Appelsinugul, kringlétt, tvikipt filmuhudud tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,10% & annarri hlidinni og
boga og ,,A* 4 hinni.

Ponvory 20 mg filmuhudadar toflur

Gul, kringlott, tvikipt filmuhtiduo tafla, 8,6 mm ad pvermali med ,,20° 4 annarri hlidinni og boga og
A a hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ponvory er ®tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum meo virkan MS-sjikdém med kdstum
(relapsing multiple sclerosis) par sem virkur sjakdomur er skilgreindur samkvamt kliniskum pattum
eda myndgreiningu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laknir meo reynslu af medferd MS-sjikdoms 4 a0 hefja medferdina og hafa umsjon med henni.
Skammtar

Upphaf medferdar

Medferdina 4 ad hefja med 14 daga upphafspakkningu (sja kafla 6.5). Medferd hefst med einni 2 mg

toflu til inntdku einu sinni 4 dag & degi 1 og skammtar eru auknir smam saman samkvamt
skammtastillingaraeetlun i toflu 1.



Tafla 1: Skammtastillingarazetlun

Dagur skammtastillingar Daglegur skammtur

Dagur 1 og 2 2 mg
Dagur 3 og 4 3mg
Dagur 5 og 6 4 mg
Dagur 7 5mg

Dagur 8 6 mg

Dagur 9 7 mg

Dagur 10 & mg

Dagur 11 9mg

Dagur 12, 13 og 14 10 mg

Ef hlé er gert 4 skammtastillingu 4 a0 fylgja leidbeiningum um skammta sem gleymast (sja einnig
kafla 4.2, ,,Medfero hafin & ny eftir hlé 4 skammtastillingu eda vidhaldstimabili*).

Viohaldsskammtur
begar skammtastillingu er loki0 (sja einnig kafla 4.2, Upphaf medferdar) er radlagdur
vidhaldsskammtur Ponvory ein 20 mg tafla til inntdku einu sinni 4 dag.

Medferd hafin a ny eftir hié a skammtastillingu eda viohaldstimabili

- ef innan vio 4 skammtar 1 60 hafa gleymst 4 ad byrja 4 fyrsta skammtinum sem gleymdist.

- ef 4 skammtar 1 r60 eoa fleiri hafa gleymst 4 ad hefja meoferd 4 ny 4 degi 1 (2 mg) i
skammtastillingaraeetluninni (ny upphafspakkning).

Sama eftirlit og i byrjun medferdar er radlagt pegar 4 skammtar af ponesimodi i 160 eda fleiri hafa
gleymst vi0 skammtastillingu eda a vidhaldstimabili.

Sérstakir hopar

Aldradir

Kliniskar rannsoknir 4 ponesimodi nadu ekki til sjuklinga 65 ara og eldri. Geta & varudar pegar
ponesimod er avisad sjuklingum 65 ara og eldri par sem upplysingar um 6ryggi og verkun liggja ekki
fyrir.

Skert nyrnastarfsemi

Samkvaemt kliniskum lyfjafreedirannsoknum parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vacgt
skerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A)
(sja kafla 5.2).

Ponvory ma ekki nota hja sjuklingum med medalskerta eda verulaga skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B og C) (sja kafla 4.3, 5.2).

Bérn

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Ponvory hja bornum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Ponesimod er @tlad til inntoku einu sinni 4 dag. Ponesimod ma taka med mat eda an (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
- Onemisbrestur (sja kafla 4.4).



- Hjartadrep, hvikul hjartadng, slag, skammvinnt blodpurrdarkast 1 heila, versnandi hjartabilun
sem krefst sjukrahtisinnlagnar eda hjartabilun i flokki III/TV (NYHA, New York Heart
Association) 4 sidustu 6 manudum.

- 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz II, 3. gradu gattasleglarof eda heilkenni sjuks sinushnuts,
nema ef sjuklingurinn er med starfhafan gangrad (sja kafla 4.4).

- Verulegar virkar sykingar, virkar langvinnar sykingar.

- Virkir illkynja sjukdomar.

- Medalskert eda verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur B og C).

- Medganga og hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekki drugga getnadarvorn (sja
kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heegtakttruflanir

Upphaf medferdar med ponesimodi

Adur en medferd med ponesimodi hefst 4 ad taka hjartalinurit af 6llum sjuklingum til pess greina
hugsanleg frabrigdi a leidni. Hja sjuklingum sem eru med akvedna sjukdoma fyrir, er eftirlit radlagt
vid fyrsta skammt (sja hér 4 eftir).

begar medferd med ponesimodi hefst getur dregid timabundio ur hjartslattartioni og leidni milli gatta
og slegla (sja kafla 4.8 og 5.1), pess vegna verdur ad nota asetlun um skammtaaukningu til pess ad na
vidhaldsskammti ponesimods (20 mg) (sja kafla 4.2).

Eftir fyrsta skammt ponesimods dregur yfirleitt ur hjartslattartioni fyrsta klukkutimann og ner minnsta
gildi innan 2-4 klst. Upphafsgildi hjartslattartioni neest yfirleitt 4 4-5 klst. eftir lyfjagjof. Medalleekkun
hjartslattartioni 4 1. degi lyfjagjafar (2 mg) var 6 slog a4 minatu. Vid skammtaaukningu eftir dag 1 var
leekkun hjartslattartioni ekki eins greinileg og engin frekari laekkun 4 hjartslattartioni kom fram eftir
skammt 4 degi 3.

Geeta a vartidar pegar gjof ponesimods hefst hja sjiklingum sem eru & medferd med beta-blokkum,
vegna viobodtarahrifa vid ad draga ur hjartslattartioni. Naudsynlegt getur verid ad gera timabundio hlé
a medferd med beta-blokkum adur en medferd med ponesimodi hefst (sja kafla hér 4 eftir og

kafla 4.5).

Hja sjuklingum sem f4 fastan skammt beta-blokka 4 ad hafa hjartslattartioni 1 hvild i huga 40ur en
medferd med ponesimodi hefst. Ef hjartslattur i hvild er meiri en 55 slog & minatu vid langvarandi
notkun beta-blokka ma hefja notkun ponesimods. Ef hjartslattur i hvild er innan vid eda jafnt og

55 slog & minutu 4 ad gera hlé & medferd med beta-blokkum par til hjartslattur fer yfir 55 slog &
mindtu. P4 ma hefja medferd med ponesimodi og medferd med beta-blokka ma hefja 4 ny pegar
skammtar ponesimods hafa verio auknir smam saman i vidhaldsskammt (sja kafla 4.5). Medferd med
beta-blokka ma hefja hja sjiklingum sem fa fastan skammt af ponesimodi.

Eftirlit vid fyrsta skammt hja sjuklingum med dkvedna hjartasjikdoma

bar sem upphaf meodferdar med ponesimodi getur dregid 0r hjartslattartidni er 4 klst. eftirlit med fyrsta
skammti radlagt hja sjuklingum med sinus haegslatt [hjartslattartioni innan vid 55 slég 4 minttu], 1.
eda 2. gradu gattasleglarof [gerd Mobitz I] eda s6gu um hjartadrep eda hjartabilun meira en

6 manudum adur en medferd hefst og astand er stodugt (sja kafla 5.1).

Gjof fyrsta skammts af ponesimodi 4 fara fram par sem bunadur fyrir fullnseegjandi medferd a
haegslatti med einkennum er til stadar. Fylgjast 4 med sjuklingum i 4 klst. eftir fyrsta skammt med
tilliti til teikna og einkenna hagslattar og mela puls og blodprysting a.m.k. 4 klukkutima fresti.
Hjartalinurit er tekid i lok pessa 4 klst. eftirlitstimabils.

AD 4 Klst. lidnum er vidbotareftirlit radlagt ef eitthvert eftirtalid fravik er til stadar (jafnvel an
einkenna), eftirliti er haldio afram pangad til pessi fravik hafa gengi0 til baka:
- hjartslattur 4 klst. eftir skammt er innan vio 45 slog & minutu



- hjartslattur 4 klst. eftir skammt er meo pvi laegsta eftir skammt sem bendir til ad
hamarkslyfhrifum & hjarta hefur ekki verid nad
- hjartalinurit 4 klst. eftir skammt synir nytilkomid 2. gradu gattasleglarof eda haerra

Ef einkennalaus haegslattur, heegslattaroregla eda leidnitengd einkenni koma fram eftir skammt eda ef
hjartalinurit 4 klst. eftir skammt synir nytilkomid 2. gradu gattasleglarof eda haerra eda QTc bil er
steerra eda jafnt og 500 msek., 4 ad hefja videigandi medferd, fylgjast med samfelldu hjartalinuriti og
halda eftirliti afram par til einkenni hafa gengid til baka ef ekki er porf 4 lyfjafraedilegu inngripi. Ef
porfer a lyfjafraedilegu inngripi 4 ad halda eftirliti afram yfir nott og endurtaka 4 kist. eftirlit eftir
skammt nimer tvo.

Adur en medferd med ponesimodi hefst d ad leita rada hjd hjartaleekni fyrir eftirfarandi sjiklinga til

Dpess ad dkvarda heildaravinning og dheettu og videigandi dcetlun fyrir eftirlit

- Sjuklingar med verulega QT lengingu (QTc bil meira en 500 msek.) eda sem eru & medferd med
lyfjum sem lengja QT bil og eru med pekkta slattarglepjandi eiginleika (hztta a torsades de
pointes)

- Sjtklingar med gattaflokt/tif eda hjartslattartruflanir sem fa lyf vid hjartslattartruflunum i flokki
Ia (t.d. quinidin, procainamid) eda lyf vid hjartslattartruflunum 1 flokki III (t.d. amiodaron,
sotalol) (sja kafla 4.5)

- Sjuklingar med hvikulan blodpurrdarhjartasjukdom, versnandi hjartabilun fra pvi meira en
6 manudum fyrir meodferd, sogu um hjartastopp, sjikdom i heilazedum (skammvinnt
bloéopurrdarkast, slag meira en 6 manudum fyrir medferd) og illvidradanlegan haprysting par
sem verulegur hagslattur getur polast illa hja pessum sjiklingum, medferd er ekki radl6go

- Sjtklingar med sdogu um 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz II eda haerra, heilkenni sjuks
sinushnuts eda leidslurof i gattum (sja kafla 4.3)

- Sjtklingar med sogu um itrekad yfirlid eda haegslatt med einkennum

- Sjuklingar 4 yfirstandandi medferd meo lyfjum sem draga ur hjartslattartioni (t.d. beta-blokkar,
kalsiumgangalokar adrir en dihydropyridinafleidur, diltiazem og verapamil og énnur lyf sem
geta dregio Ur hjartslattartioni t.d. digoxin) (sja hér a0 framan og kafla 4.5). Hafa 4 1 huga
hugsanlega porf 4 ad skipta yfir i lyf sem draga ekki ur hjartslattartioni. Samhlidanotkun pessara
lyfja pegar byrjad er ad nota ponesimod getur tengst verulegum hagslatti og leidslurofi.

Sykingar

Heetta a sykingum

Ponesimod veldur skammtahadri minnkun sem er 30-40% af upphafsgildi 4 fjolda utlaegra eitilfrumna
vegna afturkraefrar upptoku eitilfrumna i eitilvef. Ponesimod getur pess vegna aukid heettu 4 sykingum
(sja kafla 4.8). Greint hefur verio fra lifsheettulegum og mjog sjaldgeefum banvenum sykingum i
tengslum vid sphingosin 1-fosfat (S1P) vidtakamotara.

Adur en medferd med ponesimodi hefst 4 ad skoda nidurstodur nylegrar heildarblédkornatalningar
asamt deilitalningu (p.m.t. {fj6ldi eitilfrumna) (p.e. innan 6 manada eda eftir ad fyrri medferd hefur
verid hett). Heildarblodkornatalning er einnig radlogo reglulega medan 4 meoferd stendur. Ef
stadfestur eitilfrumnafjoldi er <0,2 x 10%1 4 ad gera hlé 4 medferd med ponesimodi pangad til gildi na
>0,8 x 10%1, p4 ma hugsanlega hefja medferd med ponesimodi 4 ny.

Seinka & upphafsmedferd med ponesimodi hja sjiklingum med verulegar virkar sykingar pangad til
peaer hafa gengid til baka.

Greining og medferdaraztlun 4 ad vera dkvardad 4 skilvirkan hatt hja sjuklingum med einkenni
sykingar medan 4 medferd stendur. Thuga a ad fresta medferd ef sjiklingur er med alvarlega sykingu.

[ prounarazetluninni voru lyfhrif, t.d. minnkud ahrif 4 fjolda eitilfrumna i Giteedablodi, aftur edlileg
innan einnar viku eftir ad medferd med ponesimodi var hztt. { OPTIMUM rannsokninni var gildi
eitilfrumna { taedablodi aftur edlilegt innan tveggja vikna eftir ad medferd med ponesimodi var heett
sem var fyrsti timapunkturinn sem var metinn. Arvekni med tilliti til teikna og einkenna sykingar 4 ad
halda afram i 1-2 vikur eftir ad medferd med ponesimodi er hett (sja hér a eftir og kafla 4.8).



Herpes veirusykingar
Greint hefur verid fra herpes veirusykingum i préunaraetlun ponesimods (sja kafla 4.8).

Sjuklinga an stadfestingar & hlaupaboélu fra heilbrigdisstarfsmanni eda an stadfestingar a fullri
bolusetningu gegn hlaupabdlu-ristilveiru 4 ad profa fyrir motefnum gegn hlaupabolu-ristilveiru 40ur
en medferd hefst. Full bolusetning er radlogd hja sjuklingum sem eru neikvaedir med tilliti til motefna
gegn hlaupabolu-boluefni adur en medferd med ponesimodi hefst. Medferd med ponesimodi 4 ad
fresta i 4 vikur eftir bolusetningu til pess ad bolusetningin nai fullum ahrifum. Sja Bolusetningar i
kafla hér a eftir.

Cryptococcal sykingar

Greint hefur verid fra banveenni heilahimnubdlgu af véldum cryptococca og dreifdri cryptococcal
sykingu hja sjuklingum sem fengu adra S1P vidtakamotara. Ekki var greint fra heilahimnubolgu af
voldum cryptococca hja sjiklingum sem fengu ponesimod i prounaraaetluninni. Leeknar eiga ad vera
vakandi fyrir kliniskum teiknum og einkennum heilahimnubdlgu af voldum cryptococca. Sjuklingar
med einkenni eda teikn sem samraemast heilahimnubo6lgu af voldum cryptococca eiga tafarlaust ad
gangast undir greiningu og medferd. Medferd med ponesimodi 4 ad fresta pangad til cryptococca
syking hefur verid utilokud. Vid greiningu 4 heilahimnuboélgu af voldum cryptococca 4 ad hefja
videigandi medferd.

Ageng fiolhreidra innlyksuheilabdlga

Ageng fiolhreidra innlyksuheilabolga (PML) er takiferisveirusyking i heila af voldum JC veiru sem
verdur yfirleitt eingdngu hja dnamisskertum sjuklingum og er yfirleitt banveen eda veldur verulegri
fotlun. Daemigerd einkenni i tengslum vid PML eru margvisleg, fara versnandi med hverjum degi og
hverri viku og eru m.a. vaxandi mattleysi 60rum megin i likamanum eda klunnalegar utlimahreyfingar,
sjontruflanir og breytingar 4 hugsun, minni og attun sem veldur rugli og persénuleikabreytingum.

Ekki hefur verio greint fra PML eda PML-IRIS (6n@misendurvirkjunarheilkenni) hja sjuklingum sem
fengu ponesimod i préunaraaetluninni; p6 hefur verid greint fra PML eda PML-IRIS hja sjuklingum
sem fengu S1P vidtakamotara eda adra medferd vido MS-sjukdomi og hefur tengst nokkrum
ahaettupattum (t.d. onemisskertum sjuklingum, fjollyfjamedferd med onemisbelandi lyfjum).

Leaeknar eiga a0 vera vakandi fyrir kliniskum einkennum eda nidurstooum segulémunar sem benda til
PML. Nidurstodur segulomunar geta verid augljosar adur en klinisk teikn eda einkenni koma fram. Ef
grunur er um PML 4 a0 fresta meodferd med ponesimodi pangad til PML hefur verid tutilokad. Vio
stadfestingu & PML 4 ad hetta medferd med ponesimodi.

Greint hefur verid fra IRIS hja sjuklingum sem voru medhdndladir med S1P vidtakaméturum, fengu
PML og hattu meodferd i kjolfarid. IRIS er klinisk versnun 4 astandi sjuklings sem getur gerst hratt,
leitt til alvarlegra fylgikvilla { taugum eda dauda og pessu fylgja oft breytingar sem sjast greinilega vid
segulémun. Yfirleitt lidu innan vid fjorir manudir frd pvi ad meodferd med S1P viotakaméturum var
haett og par til IRIS kom fram hja sjiklingum med PML. Hafa skal eftirlit meod pvi hvort IRIS kemur
fram og medhondla bolgu sem pvi tengist & videigandi hatt.

Fyrri og samhlida medferd med cexlishemjandi, oncemistemprandi eda onemisbeelandi lyfjum

Ef sjuklingar sem fa @xlishemjandi, Onzemistemprandi eda dnemisbalandi medferd (p.m.t. barksterar)
eda ef saga er um fyrri notkun pessara lyfja, 4 a0 ihuga hugsanleg o6tiletlud vidbotarahrif &
onaemiskerfid adur en medferd med ponesimodi hefst (sja kafla 4.5).

begar heett er ad nota lyf med langvarandi ahrif & 6neemiskerfio parf ad hafa i huga helmingunartima
og verkunarhatt pessara lyfja til pess a0 fordast 6tileetlud viobotarahrif & 6naemiskerfid en 4 sama tima
draga Gr haettu 4 endurvirkjun sjikdomsins pegar medferd med ponesimodi hefst.

Likan fyrir lyfjahvorf/lyfhrif bendir til ad fj6ldi eitilfrumna verdi aftur innan edlilegra marka hja >90%
heilbrigora patttakenda innan viku pegar meodferd med ponesimodi er stoovud (sja kafla 5.1). I



prounarazetluninni urdu lythrif eins og feekkun utleegra eitilfrumna aftur innan edlilegra marka 4 innan
vid viku eftir sidasta skammt.

Notkun 6nemisbelandi lyfja getur valdid viobotardhrifum & onemiskerfio og pvi 4 ad gaeta varudar i
allt a0 eina viku eftir sidasta skammt af ponesimodi (sja kafla 4.5).

Bolusetningar
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi bolusetninga hja sjuklingum sem nota
ponesimod. Ahrif boluefna getur verid skert medan 4 medferd med ponesimodi stendur.

Fordast 4 notkun lifandi veikladra boluefna hja sjuklingum sem nota ponesimod. Ef bolusetning med
lifandi veikludu boluefni er naudsynleg a ad gera hlé 4 medferd med ponesimodi i 1 viku fyrir og

4 vikur eftir fyrirhugada bolusetningu (sja kafla 4.5).

Siénudepilsbjigur

Ponesimod eykur hettu 4 sjonudepilsbjug (sja kafla 4.8). Skodun augnbotns, m.a. sjonudepils, er
radlogd hja 6llum sjuklingum adur en medferd hefst og aftur hvenaer sem sjuklingur greinir fra
breytingum 4 sjon medan 4 medferd med ponesimodi stendur.

Reynsla 1 kliniskri rannsokn hja sjiklingum med 61lum skdmmtum af ponesimodi syndi ad tioni
sjonudepilsbjugs var 0,7%, meirihluti sjiklinga voru med ahattupeetti eda adra sjikdoma samhlida.
Flest tilvikin komu fram fyrstu 6 manudi meodferdar.

Medferd med ponesimodi & ekki ad hefja hja sjuklingum med sjonudepilsbjiug fyrr en hann hefur
gengio til baka.

Ekki hefur verid lagt mat 4 aframhaldandi medferd med ponesimodi hja sjuklingum med
sjonudepilsbjug. Leggja 4 mat & sjuklinga sem eru med einkenni sjonudepilsbjligs 4 sjon og vid
stadfestingu 4 ad heaetta medferd med ponesimodi. Vid akvordun um hvort hefja eigi medferd med
ponesimodi 4 ny eftir ad einkennin hafa gengio til baka parf ad taka mid af hugsanlegum
einstaklingsbundnum avinningi og ahettu.

Sjonudepilsbjugur hja sjuklingum med sogu um cedahjupsbolgu eda sykursyki

Sjuklingar med sdogu um adahjupsbolgu og sjuklingar med sykursyki eru i aukinni heettu 4 ad fa
sjonudepilsbjug medan 4 medferd med S1P viotakamotara stendur. bPess vegna a ad skoda augnbotn
hja pessum sjuklingum reglulega, p.m.t. sjonudepil, 40ur en medferd med ponesimodi hefst og
reglulega medan 4 medferd stendur.

Abhrif 4 dndunarfeeri

Skammtahad leekkun & FEV, (frablastur 4 1 sekiindu) og kolmoénoxidflutningsgetu lungna (diffusion
capacity for carbon monoxide (DLco)) sast hja sjuklingum sem voru & medferd med ponesimodi
adallega 4 fyrstu manudum medferdar (sja kafla 4.8). Einkenni i 6ndunarfaerum i tengslum vid
medferd med ponesimodi geta gengid til baka med gjof skammverkandi beta, 6rva.

Gaeta a vartidar vio notkun ponesimods hja sjiklingum med verulegan 6ndunarferasjukdom,
bandvefsmyndun i lungum og langvinnan teppusjikdém i lungum. Gera 4 6ndunarmaelingu fyrir mat 4
starfsemi Ondunarfera medan 4 medferd med ponesimodi stendur eftir pvi sem vio 4 kliniskt.

Lifrarskadi

Hzkkun transaminasa getur ordid hja sjuklingum sem fa ponesimod (sja kafla 4.8). Adur en medferd
med ponesimodi hefst 4 ad ryna nyleg (p.e. innan sidustu 6 manada) gildi transaminasa og bilirtibins.

Fylgjast 4 me0 sjuklingum med tilliti til lifrarskemmda ef peir f4 einkenni sem benda til truflana &
lifrarstarfsemi, t.d. outskyrd 6gledi, uppkost, kvidverkur, preyta, lystarleysi, Gtbrot dsamt



raudkyrningafjolgun, eda gula og/eda dokkt pvag medan & meodferd stendur. Heetta 4 medferd med
ponesimodi ef veruleg lifrarskemmd er stadfest (t.d. ALAT heerra en 3 fold edlileg efri mork og
heildarbiliribin herra en 2 f6ld edlileg efri mork).

Enda pott engar upplysingar séu fyrir hendi sem stydja ad aukin hetta sé 4 haekkudum gildum i
lifrarpréfum hja sjuklingum meo lifrarsjikdom pegar ponesimod er notad 4 ad geeta varadar viod

notkun ponesimods hja sjiklingum med s6gu um verulegan lifrarsjukdom (sja kafla 4.2).

Bl60prystingshakkun

Veg timabundin blodprystingshaekkun (medalbreyting innan vid 3 mmHg) kom fram hja sjiklingum
sem fengu ponesimod (sja kafla 4.8). Fylgjast 4 reglulega med blodprystingi medan 4 medferd med
ponesimodi stendur og medhondla eftir pvi sem vid 4.

Krabbamein i hud

bar sem hugsanleg hatta er 4 illkynja sjikdomum i hud (sja kafla 4.8) eiga sjuklingar sem fa
ponesimod ad gaeta varudar vid utsetningu fyrir sol an varnar. Pessir sjuklingar eiga ekki ad fa
ljosamedferd med UV-B-geislum eda PUVA geislameoferd samhlioa.

Konur sem geta ordid pungadar

Samkvaemt rannsoknum a dyrum getur ponesimod haft skadleg ahrif & fostur. Vegna haettu fyrir fostur
ma hvorki nota ponesimod 4 medgoéngu né hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekki érugga
getnadarvorn (sja kafla 4.3 og 4.6). Adur en medferd hefst hja konum sem geta ordid pungadar &
neikveett pungunarprof ad liggja fyrir (sja kafla 4.6). Vegna pess ad pad tekur u.p.b. eina viku fyrir
ponesimod a0 skiljast ut eiga konur sem geta ordid pungadar ad nota drugga getnadarvorn til ad koma
i veg fyrir pungun medan 4 medferd stendur og i eina viku eftir ad medferd med ponesimodi hefur
verio hett.

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES)

Greint hefur verid fra mjog sjaldgaefum tilvikum afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis (PRES) hja
sjuklingum sem fengu S1P vidtakamotara. Ekki hefur verid greint fra sliku tilviki hja sjiklingum sem
fengu ponesimod i préunarazetluninni. Ef sjiklingur sem faer ponesimod faer engu ad sidur évant
einkenni 4 taugar eda gedraen einkenni/teikn (t.d. vitsmunaskerding, breyting 4 atferli, heilatengdar
sjontruflanir eda 6nnur tauga-heilatengd einkenni/teikn), einhver einkenni/teikn sem benda til aukins
innankupuprystings eda hradrar taugafraedilegrar hrérnunar a leeknirinn strax ad timasetja allsherjar
laeeknisskodun asamt taugaskodun og ihuga segulomskooun. Einkenni PRES ganga yfirleitt til baka en
geta leitt til blodpurrdarslags eda heilablaedingar. Tof & greiningu og medferd getur haft varanlegar
afleidingar 4 taugar. Ef grunur er um PRES 4 ad haetta medferd med ponesimodi.

Sjukdomsvirkni kemur aftur fram pegar medferd med ponesimodi hefur verid hatt

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra pvi ad sjikdoémur agerist verulega m.a. afturkast
pegar medferd med S1P vidtakamotara er haett. Hafa 4 1 huga ad mogulega getur sjukdomur agerst
verulega pegar medferd med ponesimodi hefur verio hatt. Sjuklinga 4 ad skoda med tilliti til
verulegrar versnunar eda sjukdomur verdur aftur mjog virkur pegar medferd med ponesimodi hefur
verid hett og hefja 4 videigandi medferd eftir porfum (sja hér ad framan).

Eftir a0 medferd med Ponvory vid PML hefur verid stodvud skal fylgjast med pvi hvort vart verdur
vid 6nzmisendurvirkjunarheilkenni (PML-IRIS) (sja hér ad framan).



Hjalparefni

Laktosi

Ponvory inniheldur laktdsa (sja kafla 2). Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Zxlishemjandi, énaemistemprandi eda dnemisbalandi medferd

Ponesimod hefur ekki verid rannsakad vid samhlidanotkun e&xlishemjandi, 6nemistemprandi eda
onemisbalandi medferda. Geeta 4 varudar vid samhlidanotkun vegna hattu a vidbotarahrifum a
onaemiskerfido medan 4 medferdinni stendur og naestu vikur eftir lyfjagjof (sja kafla 4.4).

Slattarglapastillandi 1yf, lyf sem lengja QT bil, lyf sem geta dregid ur hjartslattartidni

Ponesimod hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum sem fa lyf sem lengja QT bil (sja kafla 4.4).
Beta-blokkar

Neikvaed ahrif 4 hjartslattartidni vid samhlidanotkun ponesimods og propranolols voru metin i
sérstakri rannsokn 4 lyfhrifum/6ryggi. begar ponesimodi er batt vio propranolol vid jafnvaegi verda
vidbotarahrif 4 hjartslatt.

[ rannsokn 4 lyfjamilliverkunum var ponesimod gefid samkvamt skammtastillingaraztlun (sja

kafla 4.2) einstaklingum sem fengu propranolol (80 mg) einu sinni 4 dag vi0 jafnvegi. Samanborid vid
ponesimod eingdngu var medallaekkun hjartslattartioni a klst. i samsetningu med propranololi eftir
fyrsta skammt af ponesimodi (2 mg) 12,4 slog & minutu (90% CI: -15,6 til -9,1) og eftir fyrsta skammt
af ponesimodi (20 mg) eftir skammtaaukningu var meoalleekkun hjartslattartioni a klst.7,4 slog a
minuatu (90% CI: -10,9 til -3,9). Engar markteekar breytingar saust hvorki & lyfjahvorfum ponesimods
né propranolols.

Boluefni

Ahrif bolusetninga geta verid skert medan 4 medferd med ponesimodi stendur og i allt ad 1 viku eftir
a0 medferd er haett (sja kafla 4.4).

Notkun lifandi veikladra boluefna getur haft heettu & sykingu 1 for med sér og pvi 4 ad fordast pau
medan & medferd med ponesimodi stendur og i allt ad 1 viku eftir a0 meodferd med ponesimodi hefur

verio hett (sja kafla 4.4).

Ahrif annarra lyfja 4 ponesimod

Oliklegt er ad lyf sem hamla adal CYP eda UGT ensimin hafi dhrif 4 lyfjahvorf ponesimods (sja
kafla 5.2).

Ekki parf ad adlaga skammta pegar ponesimod er gefid samhlida 6flugum CYP3A4 og UGT1A1
virkjum. Samhlidanotkun 300 mg carbamazepins tvisvar & dag (6flugir CYP3A4 og UGT1A1 virkjar)
vid stodug leekkud gildi ponesimods Cmax um 19,6% og AUC um 25,7%. Pessi minnkun hefur ekki
klinisk &hrif.

Ponesimod er ekki hvarfefni P-gp, BCRP, OATP1B1 eda OATP1B3 flutningsproéteina. Oliklegt er ad
lyf sem eru hemlar pessara flutningsproéteina hafi ahrif 4 lyfjahvorf ponesimods.



Abhrif ponesimods 4 énnur lyf

Oliklegt er ad ponesimod og umbrotsefni pess hafi kliniskt marktzekar lyfjamilliverkanir vid CYP eda
UGT ensim eda flutningsprotein (sja kafla 5.2).

Getnadarvarnarlyf til inntéku

Samhlidanotkun ponesimods og hormoénagetnadarvarna til inntoku (sem innihalda 1 mg
norethisteron/norethindron og 35 mikrdg ethinyl estradiol) hafdi engin klinisk ahrif &
lyfjahvarfamilliverkanir vid ponesimod. Pess vegna er ekki gert rad fyrir ad samhlidanotkun
ponesimods dragi ur ahrifum hormoénagetnadarvarna. Rannsoknir &4 milliverkunum med
getnadarvornum til inntéku sem innihalda progestogen hafa ekki verid gerdar, samt sem adur er ekki
gert rad fyrir ad ponesimod hafi ahrif & utsetningu peirra.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvérn hja konum

Ponvory ma ekki nota handa konum sem geta ordid pungadar sem ekki nota drugga getnadarvorn (sja
kafla 4.3). Neikveett pungunarprof verdur ad liggja fyrir 4dur en medferd med Ponvory hefst hja
konum sem geta ordid pungadar og paer eiga ad fa radgjof um hugsanlega alvarlega haettu fyrir fostur
og naudsyn oruggrar getnadarvarnar medan a medferd med ponesimodi stendur. Vegna pess ad pad
tekur u.p.b. eina viku a0 skilja ponesimod Ut eftir ad medfero er hatt getur hugsanleg haetta fyrir fostur
veri0 enn til stadar og konur verda ad nota drugga getnadarvorn pann tima (sja kafla 4.4).

Sérstakar radstafanir eru einnig tilgreindar i gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn. bessar radstafanir
verdur ad innleida a0ur en ponesimodi er avisad kvenkyns sjuklingum og medan 4 medferd stendur.

Hafa skal i huga a0 pegar ponesimod medferd er stodvud vegna fyrirhugadrar medgongu getur
sjukdomsvirkni mogulega komio aftur fram (sja kafla 4.4).

Medganga

Ponvory ma ekki nota 4 medgongu (sja kafla 4.3). Pott engar upplysingar liggi fyrir um notkun
ponesimods 4 medgongu hafa dyrarannsoknir synt eiturverkanir 4 aexlun (sja kafla 5.3). Ef kona verdur
pungud medan 4 medferd stendur verdur tafarlaust ad hatta notkun ponesimods. Veita &
leeknisfraedilega radgjof med tilliti til heettu 4 skadlegum ahrifum 4 fostur 1 tengslum vid Ponvory (sja
kafla 5.3) asamt eftirfylgniskodunum.

Samkvaemt reynslu hja sjuklingum sem fa adra S1P vidtakamotara tengist notkunin aukinni heettu &
alvarlegum medfeeddum vanskdpunum.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort ponesimod eda umbrotsefni pess skiljast it 1 brjostamjolk. Rannsokn & mjolkandi
rottum bendir til ad ponesimod berist i mjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad ttiloka haettu fyrir born.
Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota Ponvory.

Frjésemi
Ahrif ponesimods 4 frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Upplysingar tr forkliniskum

rannsoknum benda ekki til pess ad ponesimod tengist aukinni heettu & minnkadri frjésemi (sja
kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Ponvory hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanir sem greint var frd voru nefkoksbdlga (19,7%), aukinn alanin
aminotransferasi (17,9%) og syking i efri dndunarvegi (11%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem greint var fra med ponesimodi i kliniskum samanburdarrannséknum og
framhaldsrannsoknum an samanburdar eru flokkadar samkvamt tidni, algengustu aukaverkanirnar
taldar upp fyrst. Tidni er skilgreind samkveaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100
til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki hegt ad deetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdognum).

Tafla 2: Tafla med aukaverkunum

Liffaeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar
pvagferasyking,
berkjubdlga, influensa,
nefslimubdlga,

Sykingar af voldum nefkoksbolga, syking ?ndunarfaerasykmg,

sykla og snikjudyra i efri 6ndunarvegi Ondunarferasyking af

¥ g Judy g voldum veira, kokbdlga,

skutabolga, veirusyking,
ristill, barkakylisbolga,
lungnabolga
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eitilfrumna
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Taugakerfi minnkun, svefndrungi,
migreni, flog

Augu sjonudepilsbjugur

Eyru og volundarhiis svimi

Hjarta hagslattur

Adar haprystingur
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aukinn aspartat
aminotransferasi, of
mikid kolesterdl i blodi,
aukinn alanin aukin lifrarensim,
aminotransferasi aukning C-viobrag0s-
nams proteins, aukning
transaminasa, aukid
kolesterol i blooi

Rannsoknanidurstodur blodkaliumaukning

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heegtakttruflanir

I 3. stigs rannsokninni OPTIMUM (sj4 kafla 5.1) kom haegslattur fram vid upphaf medferdar (sinus
haegslattur/hjartslattur innan vid 50 slog 4 mintitu 4 hjartalinuriti 4 degi 1) hja 5,8% sjuklinga sem
fengu medferd med ponesimodi samanborid vid 1,6% sjuklinga sem fengu teriflunomid 14 mg.
Sjuklingar sem fengu haegslatt voru yfirleitt einkennalausir. Heegslattur gekk til baka hja 6llum
sjiklingum an inngrips og ekki purfti ad hatta medferd med ponesimodi. A degi 1 var einkennalaus
hjartslattartioni innan vid eda jafnt og 40 slog & minatu eftir skammt hja 3 sjuklingum sem fengu
ponesimod. Hja 6llum 3 sjuklingunum var hjartslattartidni vid upphaf innan vio 55 slog 4 minutu.

Upphaf ponesimod medferdar hefur verid tengd timabundinni tof & gattasleglaleioni sem fylgir
svipudu mynstri med tilliti til tima og minnkud hjartslattartioni & skammtastillingartimabili. Tof &
gattasleglaleioni stadfest sem 1. gradu gattasleglarof (lenging PR bils 4 hjartalinuriti) kom fram hja
3.,4% sjuklinga sem fengu medferd med ponesimodi og hja 1,2% sjiklinga sem fengu teriflunomid

14 mg i OPTIMUM rannsokninni. Ekkert 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz I (Wenckebach) kom
fram i OPTIMUM. Fravik i leioni voru yfirleitt timabundin, 4n einkenna og gengu til baka innan

24 klst. an inngrips og ekki purfti ad haetta medferd med ponesimodi.

Sykingar

I 3. stigs OPTIMUM rannsokninni (sja kafla 5.1) var heildartidni sykinga sambarileg hja sjuklingum
sem fengu ponesimod og peim sem fengu teriflunomid 14 mg (54,2% midad vid 52,1%).
Nefkoksbolga og veirusykingar voru algengari hja sjuklingum sem fengu ponesimod. Alvarlegar eda
verulegar sykingar komu fram med tidninni 1,6% hja sjuklingum sem fengu ponesimod samanborid
vid 0,9% sjuklinga sem fengu teriflunomid 14 mg.

[ OPTIMUM var enginn munur 4 tidni herpessykinga hja sjuklingum sem fengu ponesimod og
sjuklingum sem fengu teriflunomid (4,8%).

Feekkun eitilfrumna i blodi

Hja 3,2% sjuklinga sem fengu ponesimod i OPTIMUM var fjoldi eitilfrumna i bl6di innan vid
0,2 x 101 en hja engum i hopnum sem fékk teriflunomid 14 mg og gildin urdu yfirleitt harri en
0,2 x 10%1 vid aframhaldandi medferd med ponesimodi.

Sjénudepilsbjiigur
[ OPTIMUM var greint fra sjonudepilsbjug hja 1,1% sjuklinga sem fengu ponesimod en engum sem
fékk teriflunomid 14 mg.

Heekkun lifrarensima

[ OPTIMUM rannsokninni jokst ALAT sem nam 3 foldum edlilegum efri morkum hja 17,3% og

5 f6ldum edlilegum efri mérkum hja 4,6% sjuklinga sem fengu ponesimod samanborid vid 8,3% og
2,5% sjuklinga sem fengu teriflunomid 14 mg. ALAT hakkun sem var 8 f6ld haekkun edlilegra efri
marka kom fram hja 0,7% sjiklinga sem fengu ponesimod og 2,1% sjuklinga sem fengu teriflunomid
14 mg. Yfirleitt kom hakkunin fram innan 6 eda 12 manada eftir ad medferd hofst. ALAT gildi
faerdust i edlilegt horf pegar medferd med ponesimodi var hatt. I flestum tilvikum gekk ALAT
haekkun sem var >3xedlileg efri mork til baka vid aframhaldandi medferd med ponesimodi og i hinum
tilvikunum gekk haekkunin til baka pegar medferd var hztt. I kliniskum rannséknum var notkun



ponesimods hatt ef heekkunin var meiri en 3 f6ld og sjuklingurinn syndi einkenni sem tengdust
truflunum 4 lifrarstarfsemi.

Ahrif G ondunarfeeri

Skammtahad leekkun & FEV, (frablastur 4 1 sekiindu) kom fram hja sjuklingum sem fengu ponesimod
(sja kafla 4.4). l OPTIMUM var meira en 20% lzekkun fra upphafsgildi af dztludu FEV hja fleiri
sjuklingum sem fengu ponesimod (19,4%) samanborid vid 10,6% sjiklinga sem fengu teriflunomid
14 mg. Laekkun fra upphafsgildi af dztludu FEV eftir 2 ar var 8,3% hja sjuklingum sem fengu
ponesimod samanborid vid 4,4% hja sjuklingum sem fengu teriflunomid 14 mg. Breytingar 4 FEV og
DLco virdast ganga til baka ad hluta til pegar medferd hefur verid hett. | OPTIMUM rannsokninni
heaettu 7 sjiklingar notkun ponesimods vegna aukaverkana a lungu (madi). Ponesimod var profad hja
MS-sjuklingum med veegan eda medalalvarlegan astma og langvinnan teppusjukdom i lungum.
Breytingar & FEV voru svipadar hja pessum undirh6p samanborid vid undirhop an lungnasjukdoms
vid upphaf.

Blodprystingsheekkun

[ OPTIMUM var medalblodprystingshaekkun hja sjuklingum sem fengu ponesimod 2,9 mmHg i
slagbilsprystingi og 2,8 mmHg 1 hlébilsprystingi samanborid vid 2,8 mmHg og 3,1 mmHg hja
sjuklingum sem fengu teriflunomid 14 mg. Blooprystingsheekkun vegna ponesimods greindist fyrst
u.p.b. einum manudi eftir a0 medferd hofst og var vidvarandi vio aframhaldandi meoferd. Gildi
blodprystings eftir a0 medferd med ponesimodi var hatt bendir til pess ad hackkunin gangi til baka.
Greint var frd haprystingi sem aukaverkun hja 10,1% sjuklinga sem fengu ponesimod og hja 9,0%
sjuklinga sem fengu teriflunomid 14 mg.

Hudkrabbamein

[ OPTIMUM var greint fra einu tilviki illkynja sortuzxlis og tveimur tilvikum
grunnfrumukrabbameins (0,4%) hja sjuklingum sem fengu ponesimod samanborid vid eitt tilvik
grunnfrumukrabbameins (0,2%) hja sjuklingum sem fengu teriflunomid 14 mg. Greint hefur verio fra
aukinni heettu 4 illkynja sjikdémum 1 hud i tengslum vid annan S1P vidtakamotara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni og teikn

Vid ofskdmmtun ponesimods, sérstaklega vid upphaf medferdar/medferd hafin 4 ny, er mikilvaegt ad
taka eftir teiknum og einkennum haegslattar sem og gattasleglarofi sem getur falid i sér eftirlit yfir nott.
Naudsynlegt er ad maela puils og blooprysting reglulega og taka 4 hjartalinurit (sja kafla 4.4, 4.8 og
5.1).

Meoferd

Ekkert sérstakt motefni gegn ponesimodi er fyrir hendi. Hvorki himnuskilun né plasmaskipti studla ad
pvi ad ponesimod verdi fjarlegt ar likamanum svo nokkru nemi. Minnkada hjartslattartioni er haegt ad
leidrétta med atropini.

Vi0 ofskdmmtun 4 ad haetta notkun ponesimods, veita almenna studningsmedferd pangad til klinisk
eiturverkun hefur dvinad eda gengio til baka. Radlagt er hafa samband vid eitrunarmidstdo til ad fa
uppfeerdar radleggingar um ofskdmmtun.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onzemisbzlandi lyf, sértzek onaemisbaelandi lyf, ATC-flokkur:LO4AE04.
Verkunarhattur

Ponesimod er sphingosin 1-fosfat (S1P) 1 vidtakamétari. Ponesimod binst med mikilli saekni vid S1P
vidtaka 1 1 eitilfrumum.

Ponesimod hamlar utgdngu eitilfrumna ur eitlum og dregur Ur fjolda eitilfrumna i utaedablooi.
Verkunarhattur ponesimods me0 tilliti til medferdarahrifa vid MS-sjikdomi getur m.a. verid vegna
pess ad feerri eitilfrumur sazkja inn i midtaugakerfio.

Lyfthrif

Oncemiskerfi

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum hvetur ponesimod skammtahdda feekkun eitilfrumna i titeedablodi med
stokum 5 mg skammti og steerri, par sem mesta faekkunin kom fram 6 klst. eftir skammt vegna
afturkreefrar upptoku eitilfrumna i eitilvef. Eftir 20 mg skammt i 7 daga var mesta laekkun
heildarfjolda eitilfrumna 26% af upphafsgildi (650 frumur/mikrél) sem kom fram 6 klst. eftir lyfjagjof.
betta hefur ahrif 4 alla undirhépa B frumna [CD19+] og T frumna [CD3+], T-hjalparfrumna
[CD3+CD4+] og T-drapsfrumna [CD3+CD8+] i utaedablodi nema NK frumur. T-hjalparfrumur voru
namari fyrir ponesimodi heldur en T-drapsfrumur.

Likan fyrir lyfjahvorf/lyfhrif benda til pess ad fjoldi eitilfrumna verdi aftur innan edlilegra marka hja
>90% heilbrigdra patttakenda innan einnar viku pegar medferd hefur verid hett. I prounarazetluninni
var0 fjoldi eitilfrumna { utaedablodi aftur innan eodlilegra marka 4 innan vid viku pegar medferd med
ponesimodi var hatt.

[ OPTIMUM rannsokninni var fjoldi eitilfrumna aftur innan edlilegra marka hja 94% sjuklinga og
meiri en 0,8 x 10° frumur/l hja 99% sjuklinga vid fyrstu reglubundnu eftirfylgnina (dagur 15) pegar
medferd med ponesimodi hafdi verid hatt.

Hjartslattartioni og- taktur

Ponesimod dregur timabundid ur skammtahaori laekkun & hjartslattartioni og leidni 4 milli gatta og
slegla vid upphaf medferdar (sja kafla 4.4). Minnkandi hjartslattartioni neer stoougleika vid skammta
sem eru steerri eda jafnt og 40 mg, og hagtakttruflanir (gattasleglarof) greindust med heerri tidni vid
medferd med ponesimodi samanborid vid lyfleysu. Pessi ahrif byrja fyrstu klukkustundina eftir
skammt og na hamarki 2-4 klst. eftir skammt og hjartslattartioni neer yfirleitt aftur sama gildi og fyrir
skammt & 4-5 klst. eftir skammt 4 degi 1 og ahrifin dvina vio endurtekna gj6f sem bendir til
polmyndunar.

begar skammtar ponesimods eru auknir smam saman er minnkud hjartslattartioni ekki eins greinileg,
og 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz I kom ekki fram.

Minnkada hjartslattartidni vegna ponesimods ma leidrétta med atropini.

Ahrif & QT/QTe bil og raflifedlisfreedi hjartans

[ itarlegri rannsékn 4 QT bili med steerri skdmmtum af ponesimodi en medferdarskdmmtum 40 mg og
100 mg (2 - og 5 faldur radlagdur vidhaldsskammtur) vid jafnvaegi leiddi medferd med ponesimodi til
vaegrar lengingar 4 einstaklingsbundnu leidréttu QT (QTcI) bili med efri moérk 90% tvihlida
oryggisbils (CI) 11,3 ms (40 mg) og 14,0 ms (100 mg). Engar akvednar visbendingar voru um aukna
tioni fravika a4 QTcl i tengslum vid medferd med ponesimodi hvorki i heild né sem breytingu fra
upphafsgildum. Samkvemt tengslum péttni og verkunar er ekki gert rad fyrir kliniskum ahrifum a
QTec bil sem skipta mali vid 20 mg medferdarskammt (sja kafla 4.4).
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Lungnastarfsemi
Skammtahad minnkun & heildar FEV (frablastur 4 1 sekiindu) kom fram hja einstaklingum sem fengu
ponesimod og var meiri en hja peim sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.8).

Verkun og 6ryggi

Verkun ponesimods var metin i 3. stigs rannsokninni OPTIMUM sem er fj6lsetra, slembud, tviblind,
med samhlida hopum og virkum samanburdi gerd til ad syna fram 4 yfirburdi, hja sjuklingum med
MS-sjukddém med kdstum (RMS) sem fengu medferd i 108 vikur. Rannsoknin tok til sjuklinga med
MS-sjukdém med kdstum fra upphafi (MS-sjikdom med kostum og bata 4 milli (RRMS) eda MS-
sjukdom med siokomna versnun (SPMS) med viobotarkdstum) og stig & EDSS-fotlunarmeelikvarda
(Expanded Disability Status Scale) 0 til 5,5 og sem hafa fengid a.m.k. eitt kast undangengid ar eda tvo
kost 4 sidastlionum tveimur arum eda a.m.k. eina skemmd med gadolinium (Gd+) upphledslu vid
segulémun 6 manudum adur eda vid upphaf.

Sjuklingum var slembiradad og fengu annadhvort ponesimod einu sinni 4 dag eda teriflunomid 14 mg,
byrjad var med 14 daga skammtastillingu (sja kafla 4.2). Taugafradilegt mat var gert 4 12 vikna fresti
sem og pegar grunur var um kast. Segulomun 4 heila var gerd vid upphaf og i viku 60 og 108.

Adalendapunktur rannsoknarinnar var tioni kasta a ari fra upphafi og til loka rannséknarinnar.
Fyrirframskilgreind stigskipt profun (fallback testing sequence) fol i sér adalendapunkt og
aukaendapunkta: samanlagOur fjoldi einstakra virkra skemmda (CUAL, skilgreint sem nytilkomnar
Gd+ T1 skemmdir 4samt nytilkomnum eda staekkandi T2 skemmdum [4n pess ad tvitelja skemmdir])
frd upphafi a0 viku 108; timi fram ad 12 vikna CDA (stadfestur framgangur feerniskerdingar
(confirmed disability accumulation)) fra upphafi og til loka rannsoknarinnar; og timi fram ad 24 vikna
CDA fra upphafi og til loka rannsoknarinnar. Tolf vikna CDA var skilgreint sem aukning um a.m.k.
1,5 4 EDSS hja peim sem voru med upphafsstig 0 & EDSS eda aukning um a.m.k. 1,0 4 EDSS hja
peim sem voru med upphafsstig 1,0 til 5,0 4 EDSS eda aukning um a.m.k. 0,5 & EDSS hja peim sem
voru med upphafs EDSS stig >5,5 sem var stadfest eftir 12 vikur.

[ OPTIMUM var 1.133 sjiklingum slembiradad og fengu annadhvort ponesimod (N=567) eda
teriflunomid 14 mg (N=566); 86,4% sjiklinga sem fengu ponesimod og 87,5% sem fengu
teriflunomid 14 mg luku rannsékninni samkvamt rannsoknaraeetluninni. Jafnvaegi var hja
medferdarhdpunum a Iydfreedilegum eiginleikum og sjukdomseinkennum vid upphaf. Vid upphaf var
medalaldur sjuklinga 37 ar (stadalfravik 8,74), 97% voru hvitir og 65% konur. Medalsjukdémslengd
var 7,6 ar, medalfjoldi kasta undanfarid ar var 1,3 og medal EDSS stig var 2,6; 57% sjuklinga hafoi
ekki fengid sjukdomstemprandi medferd vio MS-sjukdomi adur. Vid upphaf hofou 40% sjuklinga sem
fengu ponesimod eina eda fleiri Gd+ T1 skemmdir i heila samkvamt seguldomun (medalgildi 1,9).

Nidurstdour eru syndar i toflu 3. Greining sjuklinga med mismunandi upphafsgildi med tilliti til
sjukdomsvirkni, p.m.t. virkan og mjog virkan sjukdém, syndu ad samreemi var & verkun ponesimods

med tilliti til adal- og aukaendapunkta hja 6llu pydinu.

Tafla 3: Verkunarniourstoour i OPTIMUM rannsokn

Ponesimod 20 mg Teriflunomid 14 mg
Kliniskur endapunktur N=567 N=566
Adalendapunktur
Medaltioni kasta 4 ari® 0,202 | 0,290

30,5% (p=0,0003)"

Hlutfallsleg ahaettuminnkun (95% CL: 15,2%; 43.0%)

Sjuklingar med minnst eitt stadfest 29.3% 39.4%
kast
Aukaendapunktar
CDA (staéfestur bframgangur N=567 N=566
feerniskerdingar)




Sjuklingar® med 12 vikna CDA 10,8% | 13,2%

17% (p=0,2939)

Hlutfallsleg aheettuminnkun (95% CL: -18%; 42%)

Sjuklingar® med 24 vikna CDA 8,7% | 10,5%

16% (p=0,3720)

Hlutfallsleg ahattuminnkun' (95% CL: -24%; 43%)

Endapunktar samkveaemt seguldémun

C'UAL (samanlagour fjoldi einstakra N=539 N=536
virkra skemmda)
Medalfjoldi CUAL 4 ari¢ 1,41 3,16
56% (p<0,0001)"

Hlutfallsleg minnkun

(95% CL: 45,8%; 63,6%)

Greiningarnar eru allar samkvamt heildarpydi sem felur i sér alla slembiradada sjuklinga. ,,N* visar til fjdlda sjuklinga
sem hver greining 4 endapunkti tok til, fyrir hvern medferdarhop.

#  Skilgreint sem stadfest kst 4 4ri til loka rannsoknarinnar (likan neikvaedrar tvikosta adhvarfsgreiningar med
lagskiptum breytum (negative binomial regression model with stratification variables) (EDSS < 3,5 midad vido EDSS
> 3,5; sjukdomstemprandi medferd sidustu 2 4rin fyrir slembirddun [Ja/Nei]) og fjoldi kasta 4rid fyrir inngdngu i
rannsoknina(<=1, >=2) sem skyribreytur).

Samkvaemt tima ad fyrsta 12 vikna/24 vikna CDA til loka rannsoknarinnar (Kaplan-Meier mat i viku 108).

Skilgreint sem timi fram ad 12 vikna/24 vikna CDA fra upphafsgildi til loka rannsoknarinnar (lagskipt Cox
hlutfallslegt ahaettulikan, p-gildi samkvamt lagskiptu log rank profi). Samremi var & tveimur fyrirframaetludum
6beinum samanburdaradferdum sem syndu badar samkvam klinisk pydingarmikil ahrif ponesimods samanborid vid
lyfleysu med tilliti til tima fram a0 fyrstu 12 vikna CDA, MAIC nalgun (Matching-Adjusted Indirect Comparison)
syndi ad ponesimod dr6 ur 12 vikna CDA um 40% samanborid vid lyfleysu (dhettuhlutfall: 0,60 [95% CI: 0,34; 1,05])
og MBMA (Model-Based Meta-Analysis) syndi ad ponesimod dr6 r haettu 4 12 vikna CDA um 39% samanborid vid
lyfleysu (dhaettuhlutfall: 0,61 [95% CL: 0,47; 0,80]).

Skilgreint sem nytilkomnar Gd+ T1 skemmdir 4samt nytilkomnum eda stekkudum T2 skemmdum [4n pess ad tvitelja
skemmdir] 4 ari fra upphafsgildi ad viku 108 (likan neikvaedrar tvikosta adhvarfsgreiningar med lagskiptum pattum og
Gd+ T1 skemmdir (til stadar/ekki til stadar) vid upphaf sem skyribreytur).

*  Tolfredilega marktaekt samkvemt fyrirfram skilgreindri margfeldniproéfunaraeetlun, CL: vikmork (confidence limits).

Langtimaupplysingar

Sjuklingar med RMS sem luku 3. stigs OPTIMUM rannsdkninni voru gjaldgengir til ad taka patt i
opnu framhaldsrannsékninni OPTIMUM-LT. Alls voru 877 sjuklingar skradir (p.e. 77,4% sjuklinga tir
OPTIMUM; n=439 1ir ponesimod hopnum og n=438 ur teriflinomid hopnum). Allir sjuklingar fengu
ponesimod 20 mg einu sinni & dag i allt ad 240 vikur. Medal medferdarlengd var 46,91 manudur (4
bilinu: 0,7-71,8 manudir) og brottfallshlutfall var 25,4%. Medalarstioni (ARR) i framhaldstimabilinu
var 0,132 (95% CL: 0.113, 0.152). I viku 384 var Kaplan Meier mat 4 sjiklingum med 24 vikna CDA
i framhaldsrannsokninni, sem fengu samfellda medferd meod ponesimod (P20 mg/P20 mg) fra
slembir6dun i kjarnarannsokninni, 21,3% (95% CL: 17.7, 25.6).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum & Ponvory
hja einum eda fleiri undirh6pum barna vido MS-sjukdomi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf ponesimods eru svipud hja heilbrigdum og einstaklingum med MS-sjukdom.

Lyfjahvorf ponesimods syndu ,,litinn eda medalmikinn® breytileika a milli einstaklinga, u.p.b.
6% — 33%, og einstaklingsbundinn breytileiki var ,litill“, u.p.b. 12% — 20%.



Fréasog

Timinn fram ad hamarksplasmapéttni ponesimods er 2-4 klst. eftir skammt. Nyting 10 mg skammts er
83,8%.

Ahrif feedu
Feeda hefur engin klinisk ahrif & lyfjahvorf ponesimods sem skipta mali, pess vegna ma taka
ponesimod med mat eda an.

Dreifing

Eftir gjof 1 blazd hja heilbrigdum einstaklingum er dreifingarrGmmal ponesimods vid jafnvaegi 160 1.

Ponesimod er mikid bundiod plasmapréteinum (> 99%) og dreifist adallega (78,5%) 1 plasmahluta
heilbl6ds. Dyrarannsoknir syna ad ponesimod fari greidlega yfir bl6d-heilaproskuld.

Umbrot

Umbrot ponesimods eru umfangsmikil fyrir utskilnad hja ménnum enda pott obreytt ponesimod sé
adalpatturinn 1 plasma. Tvo 6virk umbrotsefni 1 blodras M12 og M 13 greindust einnig i plasma hja
monnum. M13 er u.p.b. 20% og M12 er 6% af lyfjatengdri heildaratsetningu. Ba&di umbrotsefnin eru
ovirk vio S1P vidtaka i péttni sem naest vid medferdarskammta ponesimods.

In vitro rannsOknir 4 lifrarhluta ur ménnum benda til ad ponesimod umbrotni fyrir tilstilli fjélda
mismunandi ensimkerfa m.a. fjolda CYP450 (CYP2J2, CYP3A4, CYP3AS, CYP4F3A og CYP4F12),
UGT (adallega UGT1A1 og UGT2B7) og 6nnur oxunarensim en CYP450 an adalframlags eins staks
ensims.

In vitro rannsOknir syna ad eftir 20 mg medferdarskammt einu sinni 4 dag saust engar
lyfjamilliverkanir milli ponesimods og umbrotsefnis pess M13 vid CYP eda UGT ensim eda
flutningsprotein sem skipta mali.

Brotthvarf

Eftir staka gjof i blaed er heildarathreinsun ponesimods 3,8 1/klst. Helmingunartimi brotthvarfs eftir
inntoku er u.p.b. 33 kist.

Eftir staka gjof '*C-ponesimod med inntéku greindist 57% til 80% af skammtinum i heegdum (16%
sem obreytt ponesimod) og 10% til 18% i pvagi (ekkert obreytt ponesimod).

Linulegt samband

Eftir gjof ponesimod med inntdku jokst Cnax 0g AUC u.p.b. 1 réttu hlutfalli vio skammta 4 rannsékudu
skammtabili (1-75 mg). Gildi vid jafnveegi eru u.p.b. 2,0 til 2,6 falt staerra en eftir stakan skammt og
nast eftir gjof vidhaldsskammts af ponesimodi i 4 daga.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja fullordnum med
medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi (azetlud kreatininathreinsun (CrCl) akvoroud
samkvamt Cockroft-Gault er 30-59 ml/min. fyrir medalskerta og <30 ml/min. fyrir verulega skerta),
voru engar marktaekar breytingar & Cmax 0g AUC fyrir ponesimod samanborid vid hja einstaklingum
med edlilega nyrnastarfsemi (CrC1>90 ml/min.). Ahrif himnuskilunar 4 lyfjahvorf ponesimods hafa
ekki verid rannsdkud. Vegna mikillar proteinbindingar ponesimods i plasma (meiri en 99%) er ekki
gert rad fyrir ad himnuskilun breyti heildarpéttni og péttni dbundins ponesimods og ekki er gert rad
fyrir ad adlaga purfi skammta 1 1josi pessara athugana.
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Skert lifrarstarfsemi

Hja fulloronum sem ekki eru med MS-sjukdom og eru med vagt skerta, medalskerta eda verulega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A, B og C, N=8 fyrir hvern flokk) jokst AUCy., fyrir
ponesimod 1,3-, 2,0- og 3,1 falt samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Samkvamt mati &
lyfjahvorfum pydis 1 sterri hopi einstaklinga (N=1.245), p.m.t. 55 einstaklingar med MS-sjukdém med
vaegt skerta lifrarstarfsemi (flokkun byggd 4 vidmioum National Cancer Institute - Organ Dysfunction
Working Group), var 1,1 fold aukning & AUCy. fyrir ponesimod aaetlud, samanborid vid einstaklinga
med edlilega lifrarstarfsemi.

Ponesimod ma ekki nota hja sjiklingum med medalskerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi par sem
haetta & aukaverkunum getur verid meiri.

Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A).

Aldur
Nidurstoour pydisgreiningar 4 lyfjahvorfum benda til ad aldur (a bilinu: 17 til 65 ar) hafi ekki marktaek
ahrif 4 lyfjahvorf ponesimods. Ponesimod hefur ekki verid rannsakad hja 6ldrudum (>65 ara).

Kyn
Kyn hefur engin kliniskt marktaek ahrif a lyfjahvorf ponesimods.

Kynpattur
Enginn kliniskt markteekur munur var 4 lyfjahvérfum Japana og hvitra, eda svartra og hvitra.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Timabundid traffrumnager (adaptive histiocytosis) 1 lungum og aukin pyngd lungna kom fram hja
musum, rottum og hundum eftir gj6f ponesimods i 4 vikur en var ekki lengur til stadar eda
ogreinilegra eftir 13 til 52 vikna gjof. Gildi fyrir mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL)
fyrir nidurstéour sem toku til lungna komu fram i 4 vikna rannsoknum 4 eiturverkunum hja rottum og
hundum og tengdust svipudum Cpax 0g AUCo.24 gildum eda ekki lakari gildun en vid ttsetningu hja
monnum vid radlagdan hamarksskammt 20 mg/dag.

Hja einum hundi saust skemmdir i slageedum i hjarta sem komu & eftir breytingum a bl6oflae0i. bekkt
er ad hundar eru sérstaklega naemir fyrir breytingum a bl6oflaedi i hjarta og tengdar eiturverkanir geta
verid tegundarsérteekar og segja ekki fyrir um heettu hja ménnum. Vid samanburd vid altaecka
utsetningu hja monnum vid radlagdan 20 mg skammt & dag var NOAEL gildi hja hundinum 4,3 og
6,2 falt haerra en vid alteeka utsetningu hja monnum samkveemt AUCo24 0g Crax.

Eiturverkanir 4 erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

Ponesimod hafoi ekki eiturverkanir a erfdaefni in vitro og in vivo.

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum ponesimods eftir innt6ku voru gerdar hja misum og
rottum 1 allt ad 2 ar. Hja rottum komu engin axli fram vid staersta profada skammt sem samsvarar
utsetningu fyrir ponesimodi 1 plasma (AUC) sem er 18,7 falt meiri en hja ménnum viod radlagdan
20 mg skammt. Hja misum jok ponesimod sameinada heildartidni eedazxlissarkmeins og
blooadazxxlis hja 6llum meohdndludum karlmisum og kvenmusum sem fengu stora skammta.
Minnsti skammtur sem var profadur hja kvenmuasum er NOEL gildi fyrir krabbameinsmyndun og
AUC .24 er 2,4 falt heerra en utsetning hja moénnum vid radlagdan 20 mg skammt.

Eiturverkun 4 frjésemi og a&xlun

Ponesimod hafdi engin ahrif 4 frjésemi hja karl- og kvenrottum vio utsetningu i plasma (AUC) sem
var allt ad 18 fold (karlrottur) og 31 f6ld (kvenrottur) utsetning hja monnum vid radlagdan 20 mg
skammt & dag.
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begar ponesimod var gefid ungafullum rottum med inntéku medan 4 liffeeramyndun st6d og hafdi pad
veruleg ahrif 4 afkomu fosturvisis-fosturs, voxt og formfraedilegan proska. Einnig komu vanskapandi
ahrif 1 1j6s me0 alvarlegum fravikum i beinagrind og innyflum. begar ponesimod var gefid ungafullum
kaninum med innt6ku medan 4 lifferamyndun stod sast litilshattar aukning & fanglati eftir hreidrun og
gallar hja fostri (innyfli og beinagrind). Plasmautsetning (AUC) hja rottum og kaninum vid NOAEL
gildi (1 mg/kg/dag hja badum tegundunum) er innan vid radlagdan 20 mg skammt hja ménnum 4 dag.

begar ponesimod var gefid kvenrottum med inntdku Gt medgdnguna og allt mjdlkurtimabilid minnkadi
afkoma afkveema og dré ur pyngdaraukningu og seinkadur kynproski kom fram hja afkvemum viod
steersta profada skammt. Frjosemi hja F1 kvenrottum var minnkud. AUCy.24 vid NOAEL gildi sem er
10 mg/kg/dag er 1,2 til 1,5 faldur radlagdur 20 mg skammtur hja monnum & dag. Ponesimod greindist
i plasma hja F1 afkveemum sem bendir til Gtsetningar fra mjolk hja mjélkandi kvenrottum.

6. LYFJAGERDPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Natriumkroskarmelldsi
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Orkristalladur selluldsi
Povidon K30

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumlaurylsulfat

To6fluhud

Hypromellosi 2910
Laktosaeinhydrat
Macrogol 3350
Titantvioxid
Triacetin

Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E172)
Gult jarnoxid (E172)

Ponvory 4 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E172)
Svart jarnoxiod (E172)

Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Svart jarnoxid (E172)
Gult jarnoxid (E172)

Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxid (E172)
Gult jarnoxid (E172)

Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxiod (E172)
Svart jarnoxid (E172)
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Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxiod (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Gult jarnoxid (E172)

Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxiod (E172)
Gult jarnoxid (E172)

Ponvory 20 mg filmuhudadar toflur
Gult jarnoxid (E172)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslubpol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

AV/4l pynna med purrkefni samanstendur af lagskiptri kaldmétadri alfilmu med innbyggdu purrkefni
og lagskiptri filmupynnu med allokun til ad prysta i gegnum.

Upphafspakkning

[ hverri pynnupakkningu med 14 filmuhadudum toflum fyrir 2 vikna medferdarazetlun eru:
Tver 2 mg filmuhtdadar toflur

Tver 3 mg filmuhuodadar toflur

Tver 4 mg filmuhtdadar toflur

Ein 5 mg filmuhtiduo tafla

Ein 6 mg filmuhtiduo tafla

Ein 7 mg filmuhtidud tafla

Ein 8 mg filmuhtidud tafla

Ein 9 mg filmuhtiduo tafla

Prjar 10 mg filmuhudadar toflur

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur (vidhaldspakkning)

Pakkning med 28 filmuhtidudum t6flum eda fjolpakkning med 84 (3 pakkar med 28) filmuhtidudum
toflum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarraodstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
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149 Boulevard Bataille de Stalingrad
69100 Villeurbanne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/21/1550/001

EU/1/21/1550/002
EU/1/21/1550/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

23



VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frakkland

Creapharm Industry
29 rue Leon Faucher
51100 Reims
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i aaetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aeetlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um aheettustjérnun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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Viobodtaraogerdir til ad ligmarka dhaettu

Fyrir markadssetningu Ponvory i hverju adildarriki verda markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vi0 16gbeert yfirvald um innihald og framsetningu fraedsludaetlunarinnar p.m.t.
samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og adra petti aztlunarinnar.

Markadsleyfishafi 4 ad tryggja ad 1 hverju adildarriki par sem Ponvory er markadssett fai allir
heilbrigdisstarfsmenn, sem hafa i hyggju ad avisa Ponvory, upplysingapakka fyrir
heilbrigoisstarfsmenn sem inniheldur eftirfarandi:

Upplysingar um hvar gildandi samantekt a eiginleikum (SmPC) Ponvory sé ad finna
Gatlista fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Leidbeiningar fyrir sjukling/umoénnunaradila

Aminningarkort fyrir sjukling vardandi pungun.

Gatlisti fyrir heilbrigoisstarfsmenn

Gatlisti fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

Skammtaaukning vid upphaf meodferdar:
o Medferd hefst & degi 1 med einni 2 mg t6flu til inntdku einu sinni 4 dag og er haldid
afram meo 14 daga skammtastillingardzetlun samkvemt eftirfarandi toflu:

Dagur skammtastillingar Daglegur skammtur

Dagur 1 og 2 2 mg
Dagur 3 og 4 3 mg
Dagur 5 og 6 4 mg
Dagur 7 5 mg

Dagur 8 6 mg

Dagur 9 7 mg

Dagur 10 8 mg

Dagur 11 9 mg

Dagur 12, 13 og 14 10 mg

begar skammtastillingu er lokid er radlagdur vidhaldsskammtur af Ponvory ein 20 mg
tafla til inntdku einu sinni 4 dag.

Medferd med Ponvory hafin 4 ny eftir hlé a4 skammtastillingu eda vidhaldstimabili:

. Ef innan vi0 4 skammtar 1 r60 hafa gleymst & ad hefja meoferd aftur med fyrsta
skammtinum sem gleymdist.

. Ef meira en 4 skammtar hafa gleymst 4 ad hefja medferd a ny a degi 1 (2 mg) i
skammtastillingaraetluninni (ny upphafspakkning).

Sama eftirlit og 1 byrjun medferdar er radlagt pegar 4 skammtar af Ponvory i r6d eda fleiri hafa

gleymst vid skammtastillingu eda a vidhaldstimabili.

Krofur sem settar eru a0ur en medferd hefst:

Fyrir fyrsta skammt af Ponvory

o Taka hjartalinurit til pess ad akvarda hvort eftirlit med fyrsta skammti sé naudsynlegt. Hja
sjuklingum med dkvedna sjikdoma er eftirlit med fyrsta skammti radlagt (sja hér 4 eftir).

o Nidurstodur heildarblédkornatalningar asamt deilitalningu skodadar (p.m.t. fjoldi
eitilfrumna) innan 6 manada adur en medferd hefst eda pegar fyrri medferd hefur verid
haett.

. Gera prof a lifrarstarfsemi (transaminasar, bilirubin) innan 6 manada adur en medferd
hefst.

o Skoda augnbotn, p.m.t. sjonudepil, 4dur en medferd hefst. Medferd med Ponvory 4 ekki
a0 hefja hja sjuklingum med sjonudepilsbjig fyrr en hann hefur gengid til baka.
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Neikvett pungunarprof verdur ad liggja fyrir 4dur en medferd hefst hja konum sem geta
ordid pungadar.

Gera a hlaupabdlu-ristilveiru moétefnaprof hja sjuklingum pegar ekki er saga um
stadfestingu & hlaupabolu fra heilbrigdisstarfsmanni eda ekki er til stadfesting um fulla
boélusetningu gegn hlaupabdlu-ristilveiru. Ef profid er neikveett er hlaupabolu-ristilveiru
boélusetning radlogd minnst 4 vikum adur en meodferd med Ponvory hefst til pess ad ahrif
boélusetningarinnar naist ad fullu.

Fresta 4 upphafsmedferd med Ponvory hja sjiklingum med verulega virka sykingu
pangad til hun hefur gengio til baka.

Fara yfir yfirstandandi og fyrri lyfjanotkun. Ef sjuklingurinn feer eexlishemjandi,
onzmisbalandi eda dnemistemprandi medferd eda ef saga er um notkun slikra lyfja 4 ad
hafa hugsanleg otiletlud viobotarahrif 4 onaemiskerfio 1 huga 40ur en medferd hefst.
Kanna hvort sjiklingurinn taki lyf sem gaetu heegt 4 hjartslaetti eda gattasleglaleioni.

Eftirlit vid fyrsta skammt

Er radlagt hja sjuiklingum med sinus heaegslatt (hjartslattur <55 slog 4 minttu), 1. og

2. gradu gattasleglarof (af gerd Mobitz I) eda sdgu um hjartadrep eda hjartabilun meira en
6 manudum adur en medferd hefst, pegar astand er stodugt.

Fylgjast 4 med teiknum og einkennum haegslattar i 4 kist. eftir fyrsta skammt og meela
puls og blodprysting a.m.k. & klukkutima fresti.

Taka hjartalinurit hja pessum sjuklingum i lok 4 kist. athugunartimabils.

Framlengid eftirlitid par til bati naest ef:

= hjartslattur 4 klst. eftir skammt er <45 slog 4 minutu

Ll hjartslattur 4 klst. eftir skammt er med pvi laegsta eftir skammt eda

= hjartalinurit 4 klst. eftir skammt synir nytilkomid 2. gradu gattasleglarof eda hzrra.
Ef lyfjafreedilegt inngrip er naudsynlegt 4 ad hafa aframhaldandi eftirlit yfir nétt og
endurtaka 4 klst. eftirlit eftir seinni skammtinn.

Adur en medferd med Ponvory hefst 4 ad leita rada hja hjartalaekni fyrir eftirfarandi sjiklinga til
pess ad akvarda heildaravinning og ahettu og videigandi deetlun fyrir eftirlit:

Sjtklingar med verulega QT lengingu (QTc bil >500 ms) eda sem eru & medferd med
lyfjum sem lengja QT bil med pekkta slattarglepjandi eiginleika (heetta a torsades de
pointes).

Sjiklingar med gattaflokt/tif eda hjartslattartruflanir sem fa lyf vid hjartslattartruflunum i
flokki Ia (t.d. quinidin, procainamio) eda flokki III (t.d. amiodaron, sotalol).

Sjuklingar med hvikulan blodpurrdarhjartasjukddm, versnandi hjartabilun fra pvi meira
en 6 manudum fyrir medferd, ségu um hjartastopp, sjikdém i heilaeedum (skammvinnt
bléopurrdarkast, slag meira en 6 manudum adur en medferd hofst) og illvidradanlegan
haprysting par sem verulegur haegslattur getur polast illa hja pessum sjiklingum, medferd
er ekki radlogo.

Sjtklingar med sogu um 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz II eda haerra, heilkenni
sjuks sinushnuts eda leidslurof 1 gattum.

Sjuklingar med sdgu um itrekad yfirlid eda hagslatt med einkennum.

Sjuklingar 4 yfirstandandi medferd meo lyfjum sem draga 0r hjartslattartioni (t.d. beta-
blokkar, kalsiumgangalokar adrir en dihydropyridinafleidur [diltiazem og verapamil] og
onnur lyf sem geta dregid ur hjartslattartioni t.d. digoxin). Hafa 4 i huga hugsanlega porf
4 ad skipta yfir i lyf sem draga ekki ur hjartslattartioni. Samhlidanotkun pessara lyfja
pegar byrjad er ad nota Ponvory getur tengst verulegum hagslatti og leidslurofi.

Ponvory ma ekki nota hja eftirfarandi einstaklingum:

Sjiklingum med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sjuklingum med dnamisbrest.

Sjuklingum sem hafa & sidustu 6 manudum fengid hjartadrep, hvikula hjartaéng, slag,
skammvinnt blodpurrdarkast, versnandi hjartabilun sem krefst sjukrahusinnlagnar eda
hjartabilun i flokki III/IV (NYHA, New York Heart Association).
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. Sjuklingum meo 2. gradu gattasleglarof af gerd Mobitz 11, 3. gradu gattasleglarof,
heilkenni sjuks sinushnits, ef peir eru ekki med gangrad.

o Sjiklingum med verulegar virkar sykingar og sjuklingum med virkar langvinnar sykingar.

. Sjuklingum med virka illkynja sjukddma.

. Sjuklingum med medalskerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur B og
O).

. Konum 4 medgdngu og konum sem geta ordid pungadar og nota ekki drugga
getnadarvorn.

Ponvory dregur ur fjolda eitilfrumna i Gtaedablodi. Adur en medferd er hafin skal skoda
nidurstodur heildarblodkornatalningar dsamt deilitalningu (p.m.t. fjoldi eitilfrumna) sem fengust
innan 6 manada adur en medferd hofst eda eftir ad fyrri medferd var lokid hja 6llum sjiklingum.
Heildarblodkornatalning er einnig radlogo reglulega medan & medferd stendur. Ef stadfestur
eitilfrumnafj6ldi er <0,2 x 10%/1 & ad gera hlé 4 medferd med Ponvory pangad til gildi na

>0,8 x 10%1, pa ma ihuga ad hefja medferd med Ponvory 4 ny.

Ponvory hefur 6naemisbaelandi ahrif sem gerir sjuklinga moéttekilega fyrir sykingum p.m.t.
teekifaerissykingum sem geta verid banvaenar og geta aukid hattu a illkynja sjikdomum
sérstaklega 1 hud. Fylgjast 4 naid med sjuklingum, einkum peim sem eru einnig med adra
sjikdoma eda pekkta ahaettupeetti, t.d. hafa fengid énemisbaelandi medferd. fhuga 4 ad hetta
medferd hja sjuklingum i aukinni heettu 4 sykingum eda illkynja sjukdomum med
einstaklingsbundnu mati.

. Seinka 4 upphafsmedferd med Ponvory hja sjuklingum med verulegar virkar sykingar
pangad til paer hafa gengid til baka. fhuga a ad fresta medferd pegar alvarlegar sykingar
eru til stadar. Geeta a vartidar vio samhlidanotkun sxlishemjandi-, dnemistemprandi- eda
onzmisbelandi lyfja vegna heattu 4 vidbotardhrifum 4 dnemiskerfio, einnig hja
sjuklingum med s6gu um fyrri notkun. Af sému asteou 4 ad ihuga vandlega akvérdun um
langvarandi samhlidanotkun barkstera og hafa i huga helmingunartima og verkunarhatt
lyfja med langvarandi ahrif & dnamiskerfid pegar hatt er ad nota pessi lyf.

. Arvekni med tilliti til illkynja sjukdoma i hid er radlogd. Vara 4 sjuklinga vid ad vera
utsettir fyrir solarljosi og UV 1j6si an varnar. Sjuklingar eiga ekki ad fa ljosamedferd med
utfjolublaum B (UVB) geislum samhlida eda psoralen og utfjolublaa A (PUVA)
geislamedferd. Sjuklingar sem eru pegar med raskanir i hid og sjuklingum med
nytilkomnar hiidskemmdir eda breytingu 4 hlidskemmdum 4 ad visa til
huosjukdomalaeknis til pess ad akveda videigandi eftirlit.

Sjiklingum a ad gefa fyrirmaeli um ad tilkynna teikn og einkenni sykingar tafarlaust til

leeknisins sem avisadi lyfinu & medan meodferd stendur og 1 allt ad eina viku eftir sidasta

skammtinn af Ponvory. Laeknar eiga einnig ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum

sykingar.

o Ef grunur er um heilahimnuboélgu af voldum cryptococca 4 ad fresta medferd med
Ponvory pangad til cryptococca syking hefur verid utilokud. Vid greiningu 4
heilahimnubolgu af voldum cryptococca 4 ad hefja videigandi meodferd.

Greint hefur verid fra banvenni heilahimnubdlgu af voldum cryptococca og dreifori
cryptococcal sykingu hja sjuklingum sem fengu adra sphingosin 1-fosfat (S1P)
vidtakamotara.

o Laeknar eiga ad vera vakandi fyrir kliniskum teiknum og einkennum eda nidurstddum
segulémunar sem benda til 4gengs fjolhreidra innlyksuheilabolga (PML) sem er
teekifaerissyking i heila af voldum John Cunningham polyoma veiru (JC veiru). Ef grunur
er um PML & ad fresta medferd med Ponvory pangad til PML hefur verid utilokad. Viod
stadfest PML 4 ad hatta medferd med Ponvory.

Greint hefur verid fra PML hja sjiklingum sem hafa fengio annan S1P viotakamotara og
adra medferd vio MS-sjukdomi.
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. Notkun lifandi veikladra béluefna getur haft heettu 4 sykingu 1 fér med sér og pvi 4 ad
fordast pau medan 4 medferd med Ponvory stendur og i allt ad 1 viku eftir ad medferd
hefur verid heett. Ef bolusetning med lifandi veikludu boluefni er naudsynleg 4 ad gera hlé
4 medferd med Ponvory i 1 viku fyrir og 4 vikur eftir fyrithugada boélusetningu.

Raolagt er ad skoda augnbotn, p.m.t sjénudepil, hja 6llum sjuklingum:

. Adur en medferd med Ponvory hefst.

. Ef sjuklingur greinir fra breytingum 4 sjon 4 einhverjum timapunkti medan 4 medferd
med Ponvory stendur. Medferd med ponesimodi a ekki ad hefja hja sjuklingum med
sjonudepilsbjug fyrr en hann hefur gengio til baka. Meta a sjuklinga sem eru med
einkenni sjonudepilsbjugs. Vio stadfestingu a sjonudepilsbjug a ad hatta medferd med
Ponvory. begar sjonudepilsbjiigur hefur gengid til baka 4 ad thuga dvinning og aheettu af
notkun Ponvory 40ur en medferd hefst 4 ny.

o Skoda 4 augnbotn reglulega hja sjuklingum med ségu um a&dahjipsbolgu eda sykursyki,
p.m.t. sjonudepil, 40ur en medferd med Ponvory hefst og reglulega medan 4 medferd
stendur.

Ponvory ma ekki nota & medgdngu og hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekki
Orugga getnadarvorn.

. Neikveett pungunarprof 4 ad liggja fyrir hja konum sem geta ordid pungadar adur en
meoferd hefst. Pungunarprof a ad endurtaka med hafilegu millibili medan & medferd
stendur.

. Adur en medferd med Ponvory hefst og medan 4 henni stendur eiga konur sem geta ordid

pungadar ad fa radgjof um hugsanlega alvarlega haettu fyrir fostur medan 4 medferd med
Ponvory stendur, med studningi af aminningarkorti fyrir sjukling vardandi pungun.

. Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med
Ponvory stendur og a.m k. i eina viku eftir a0 medferd hefur verid hett.

. Medferd med Ponvory verdur ad haetta a.m.k. einni viku adur en reynt er ad verda
barnshafandi.

. Sjikdomsvirkni getur komid aftur pegar medferd med Ponvory er heett vegna pungunar
e0a pegar reynt er a0 verda barnshafandi.

. Ef kona verdur pungud medan & medferd stendur verdur tafarlaust ad heetta notkun

Ponvory. Veita 4 laeknisfreedilega radgjof meo tilliti til haettu 4 skadlegum ahrifum 4
fostur i tengslum vid Ponvory medferd asamt eftirfylgniskodunum.

. Konur sem hafa barn a brjosti eiga ekki ad nota Ponvory.

. Laeknar eru hvattir til ad skrd pungadar konur i Ponvory pungunareftirlit par sem fylgst er
med utkomu medgongu (Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring [POEM]) eda
pungadar konur geta skrad sig sjalfar.

Hakkun transaminasa og biliriibins getur ordid hja sjuklingum sem fa Ponvory. Adur en
medferd hefst 4 ad ryna nidurstddur profs fyrir lifrarstarfsemi sem var tekid innan sidustu

6 manada. Fylgjast 4 me0 sjuklingum me0 tilliti til lifrarskemmda ef peir fa einkenni sem benda
til truflana 4 lifrarstarfsemi medan a medferd med Ponvory stendur og medferd 4 ad heetta ef
veruleg lifrarskemmd er stadfest (t.d. alanin aminotransferasi [ALAT] heerri en 3 fold edlileg
efri mork og heildarbiliribin haerra en 2 fold edlileg efri mork).

Ponvory getur dregid ar lungnastarfsemi. Gera 4 6ndunarmalingu fyrir mat 4 starfsemi
ondunarfaera medan 4 medferd med Ponvory stendur eftir pvi sem vid 4 kliniskt.

Blooprysting 4 ad mela reglulega medan 4 medferd med Ponvory stendur.
Greint hefur verid fra flogum hja sjuklingum sem fa medferd med Ponvory. Laeknar eiga ad

vera vakandi fyrir flogum, einkum hja sjuklingum sem eru med sdgu um flog eda
fjolskyldusogu um flogaveiki.
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. Greint hefur verid fra mjog sjaldgaefum tilvikum afturkreefs aftara heilakvillaheilkennis (PRES)
hja sjuklingum sem fa S1P vidtakamotara. Ef sjuklingur sem faer medferd med Ponvory feer
oveent teikn eda einkenni 4 taugar eda gedraen teikn eda einkenni sem benda til aukins
innankupuprystings eda hradrar taugafradilegrar hrornunar 4 strax ad timasetja allsherjar
leeknisskodun asamt taugaskodun og ihuga seguldémskodun. Einkenni PRES ganga yfirleitt til
baka en geta leitt til blodpurrdarslags eda heilablaedingar. Tof & greiningu og meodferd getur haft
varanlegar afleidingar 4 taugar. Ef grunur er um PRES 4 a0 hatta medferd med Ponvory.

Leidbeiningar fyrir sjukling/uménnunaradila

Leidbeiningar fyrir sjukling/uménnunaradila eiga ad innihalda eftirfarandi lykilatridi:

. Upplysingar um Ponvory og verkun pess.
Upplysingar um MS-sjukdom.

. Sjuklingar eiga a0 lesa fylgisedilinn vandlega adur en medferd hefst og eiga ad geyma hann ef
peir purfa ad skoda hann medan 4 medferdinni stendur.

. Fyrir fyrsta skammt af Ponvory 4 a0 taka hjartalinurit til pess ad athuga hvort eftirlit med fyrsta

skammti sé naudsynlegt. Einnig 4 ad taka hjartalinurit 4dur en medferd hefst 4 ny pegar
4 skammtar af ponesimodi i r60 eda fleiri hafa gleymst.

. begar medferd med Ponvory hefst eiga sjiklingar ad nota upphafspakkningu og fylgja 14 daga
skammtastillingaraeetluninni.

. Sjtklingar eiga tafarlaust ad tilkynna lakninum sem avisadi lyfinu 61l teikn og einkenni sem
benda til minnkadrar hjartslattartioni (t.d. sundl, svimi, 6gledi og hjartslattaronot) eftir fyrsta
skammt af Ponvory.

. Sjuklingar eiga ad hafa samband vid l&kninn sem avisadi lyfinu ef hlé verour 4 medfero (p.e.
4 dagar 1160 hafa gleymst). Sjuklingar eiga ekki ad hefja medferd med Ponvory an ny an pess
a0 leita rada hja lekninum sem avisadi lyfinu vegna pess hugsanlega parf ad hefja medferdina
aftur med nyrri upphafspakkningu.

. Sjtklingar eiga ad hafa farid nylega (p.e. innan 6 méanada eda eftir ad fyrri medferd hefur verid
haett) i blodprufu m.t.t. blédokorna fyrir fyrsta skammt af Ponvory.
. Sjiklinga sem hafa ekki fengid hlaupabdlu-ristilveiru (hlaupabola) smit eda sem hafa aldrei

verid bolusettir gegn hlaupabolu-ristilveiru & ad profa og ef porf er & er radlagt ad bolusetja pa
minnst 4 vikum a0ur en medferd med Ponvory hefst.

. Sjuklingar eiga tafarlaust ad greina leekninum sem avisaoi lyfinu fra 6llum teiknum og
einkennum sykingar medan a medferd med Ponvory stendur og i allt ad eina viku eftir sidasta
skammtinn af Ponvory.

. Athuga 4 sjon sjuklings 40ur en medferd er hafin. Sjuklingar eiga tafarlaust ad greina lakninum
sem avisaoi lyfinu fra 6llum teiknum og einkennum sjonskerdingar medan 4 medferd med
Ponvory stendur og i allt ad eina viku eftir ad medferd er lokid.

. Ponvory ma ekki nota & medgdngu og ekki hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekki
orugga getnadarvorn. Fyrir konur sem geta ordid pungadar:
. Laeknirinn sem avisadi lyfinu 4 ad upplysa par um haettu 4 skadlegum ahrifum 4 fostur i
tengslum vid meodferd med Ponvory baedi adur en medferd hefst og reglulega eftir pad.
o Eiga ad vera me0 neikvatt pungunarprof 4dur en medferd med Ponvory hefst.
. Nota drugga getnadarvérn medan 4 medferd med Ponvory stendur og minnst i eina viku

eftir a0 meodferd med Ponvory hefur verid hett. Sjuklingum er radlagt ad raoda vid
leekninn um 6ruggar getnadarvarnir.

o Laeknirinn sem avisadi lyfinu 4 ad upplysa konu um ad sjukdémsvirkni geti komid til
baka pegar medferd med Ponvory er stodvud vegna pungunar eda pegar reynt er ad verda
barnshafandi.

. Eiga ad tilkynna lekninum sem avisadi lyfinu tafarlaust um pungun (fyrirhugada eda

ekki) sem verdur medan 4 medferd med Ponvory stendur og i allt ad eina viku eftir ad
medferd med Ponvory er lokid

o Eiga tafarlaust ad haetta medferd med Ponvory ef par verda pungadar medan 4 medferd
stendur.
o Eiga ekki ad nota Ponvory ef paer eru med barn a brjosti.
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Visa 4 i aminningarkort fyrir sjikling vardandi pungun fyrir frekari upplysingar og
leidbeiningar um getnadarvarnir, pungun og brjostagjof.

Gera a prof a lifrarstarfsemi adur en medferd hefst. Sjuklingar eiga tafarlaust ad tilkynna
leekninum sem avisadi lyfinu 611 teikn eda einkenni sem benda til skertrar lifrarstarfsemi (t.d.
ogledi, uppkost, kvidverkur, preyta, lystarleysi, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag).

Sjuklingar eiga tafarlaust a0 tilkynna lekninum sem avisadi lyfinu 611 teikn eda einkenni
nytilkominna eda versnandi 6ndunarvandamala (t.d. madi).

Blodprysting 4 ad meela reglulega medan a medferd med Ponvory stendur.

Greint hefur verid fra hudkrabbameini hja sjiklingum sem fa medferd med Ponvory. Sjuklingar
eiga ad takmarka utsetningu fyrir soélarljosi og utfjolublau ljosi t.d. med pvi ad vera i
hlifdarfatnadi og nota sélarvorn med haum solarvarnarstudli reglulega. Sjuklingar eiga ad
upplysa leekninn sem avisadi lyfinu tafarlaust ef hnudar (t.d. glansandi perluhvitir hnaoar),
blettir eda opin sar sem groa ekki 4 6rfaum vikum kemur fram. Einkenni htiokrabbameins getur
m.a. falid i sér 6edlilegan voxt eda breytingar 4 hudvef (t.d. 6venjulegir feedingarblettir) sem
geta breyst ad lit, 16gun og steerd med timanum.

Sjuklingar eiga ad upplysa leekninn sem avisadi lyfinu ef saga er um flog eda fjolskyldusaga um
flogaveiki.

Sjuklingar eiga tafarlaust ao tilkynna lekninum sem avisadi lyfinu 611 teikn eda einkenni sem
benda til PRES (p.e. mikill skyndilegur h6fudverkur, skyndilegt rugl, skyndilegt sjonleysi eda
breytingar a sjon, flog).

Aminningarkort fyrir sjikling vardandi pungun

Aminningarkort fyrir sjukling vardandi pungun fyrir konur sem geta ordid pungadar 4 ad innihalda
eftirfarandi lykilatrioi:

Ponvory ma hvorki nota 4 medgongu né hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekki
Orugga getnadarvorn.

Laknirinn sem avisadi lyfinu veitir radgjof adur en medferd hefst og reglulega eftir pad meod
tilliti til skadlegra ahrifa Ponvory 4 fostur og fer fram 4 adgeroir til ad lagmarka pessa hettu.
Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd med
Ponvory stendur og i minnst eina viku eftir ad meoferd er lokid. Sjuklingum er radlagt ad reeda
vid lekninn um Oruggar getnadarvarnir.

Gera verdur pungunarprof og neikvaedar nidurstoour verda ad liggja fyrir 4dur medferd med
Ponvory hefst. Pungunarprof a ad endurtaka med haefilegu millibili medan 4 medferd stendur.
Ef kona verdur pungud, grunar ad hun sé pungud eda akvedur ad verda pungud verdur tafarlaust
a0 stodva meodferd med Ponvory og leita eftir leeknisradgjof vegna hugsanlegrar heettu 4
skadlegum ahrifum & fostur. Vidhafa 4 eftirfylgniskoodanir. Sjuklingar eiga ad tilkynna
leekninum sem avisadi lyfinu tafarlaust um pungun (fyrirhugada eda ekki) sem verdur medan a
medferd med Ponvory stendur og i allt ad eina viku eftir ad medferd med Ponvory er lokid.
Medferd med Ponvory verdur ad stodva a.m.k. einni viku a0ur en reynt er ad verda
barnshafandi.

Sjikdomsvirkni getur komid aftur fram pegar medferd med Ponvory er hett vegna pungunar
e0a pegar reynt er ad verda barnshafandi.

Konur sem hafa verid utsettar fyrir Ponvory 4 medgdngu eru hvattar til a0 taka patt i Ponvory
pungunareftirliti (Pregnancy Outcomes Enhanced Monitoring [POEM]) par sem fylgst er med
utkomu medgongu.

Konur sem hafa barn a brjosti eiga ekki ad nota Ponvory.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR UPPHAFSPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Ponvory 2 mg filmuhudadar tdflur
Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 6 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver 2 mg filmuhuoud tafla inniheldur 2 mg ponesimod
Hver 3 mg filmuhuoud tafla inniheldur 3 mg ponesimod
Hver 4 mg filmuhuoud tafla inniheldur 4 mg ponesimod
Hver 5 mg filmuhuoud tafla inniheldur 5 mg ponesimod
Hver 6 mg filmuhuoud tafla inniheldur 6 mg ponesimod
Hver 7 mg filmuhuoud tafla inniheldur 7 mg ponesimod
Hver 8 mg filmuhuoud tafla inniheldur 8 mg ponesimod
Hver 9 mg filmuhuoud tafla inniheldur 9 mg ponesimod eda

Hver 10 mg filmuhtiduo tafla inniheldur 10 mg ponesimod.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktoésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

Upphafspakkning

14 filmuhudadar toflur

Hver pakkning med 14 filmuhududum téflum fyrir 2 vikna medferdaraztlun inniheldur:
2 filmuhtdadar t6flur med Ponvory 2 mg

2 filmuhtdadar t6flur med Ponvory 3 mg
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2 filmuhtdadar toflur med Ponvory 4 mg

1 filmuhtduod tafla med Ponvory 5 mg

1 filmuhGouo tafla med Ponvory 6 mg

1 filmuhtouo tafla med Ponvory 7 mg

1 filmuhtouo tafla med Ponvory 8 mg

1 filmuhtouo tafla med Ponvory 9 mg

3 filmuhtoadar t6flur med Ponvory 10 mg.

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/001

13. LOTUNUMER

Lot
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‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8§ mg, 9 mg, 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

YTRI VASI FYRIR UPPHAFSPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Ponvory 2 mg filmuhudadar tdflur
Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 6 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

| 2. VIRK(T) EFNI

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla
Upphafspakkning

Hver pakkning med 14 filmuhududum téflum fyrir 2 vikna medferdaraztlun inniheldur:
2 filmuhudadar t6flur med Ponvory 2 mg

2 filmuhtdadar toflur med Ponvory 3 mg

2 filmuhudadar t6flur med Ponvory 4 mg

1 filmuhtoud tafla med Ponvory 5 mg

1 filmuhtdud tafla med Ponvory 6 mg

1 filmuhtduod tafla med Ponvory 7 mg

1 filmuhtduod tafla med Ponvory 8 mg

1 filmuhtouo tafla med Ponvory 9 mg

3 filmuhtoadar t6flur med Ponvory 10 mg.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.

(1) brystio og haldio
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(2) Togid tt

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/001
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13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8 mg, 9 mg, 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

INNRI VASI FYRIR UPPHAFSPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

Ponvory 2 mg filmuhudadar tdflur
Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 6 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Takid 1 t6flu & dag.

Flettid og opnid

Brjotid saman og lokio
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Upphafsdagur
Dagur 1, 2 mg
Dagur 2, 2 mg
Dagur 3, 3 mg
Dagur 4, 3 mg
Dagur 5, 4 mg
Dagur 6, 4 mg
Dagur 7, 5 mg
Dagur 8, 6 mg
Dagur 9, 7 mg
Dagur 10, 8 mg
Dagur 11,9 mg
Dagur 12, 10 mg
Dagur 13, 10 mg
Dagur 14, 10 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR UPPHAFSPAKKNINGU (3 pynnur innsigladar i innri vasa)

1. HEITI LYFS

Ponvory 2 mg filmuhuodadar toflur
Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 5 mg filmuhuodadar toflur
Ponvory 6 mg filmuhtudadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhuodadar toflur
Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA 20 mg

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg ponesimod.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

43



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 20 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

YTRI VASI 20 mg

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg ponesimod.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla

28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

(1) brystio og haldio

(2) Togid ut

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

INNRI VASI 20 mg

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Takid 1 toflu 4 dag

Flettid og opnid

Brjotid saman og lokid

Upphafsdagur
VIKA 1, 1, 2,
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA 20 mg (2 pynnur innsigladar i innri vasa)

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA 20 mg FJOLPAKKNING (MEDP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg ponesimod.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

Fjolpakkning: 84 (3 pakkar med 28) filmuhudadar t6flur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/003 84 toflur (3 pakkar med 28)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 20 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

YTRI VASI 20 mg FJOLPAKKNING (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg ponesimod.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

28 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja sér.

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

(1) brystio og haldio

(2) Togid ut

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1550/003 84 toflur (3 pakkar med 28)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ponvory 20 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

INNRI VASI 20 mg FJOLPAKKNING

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar t6flur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Takid 1 toflu 4 dag

Flettid og opnid

Brjotid saman og lokid

Upphafsdagur
VIKA 1, 1, 2,

53



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA 20 mg (2 pynnur innsigladar i innri vasa) FJOLPAKKNING

1. HEITI LYFS

Ponvory 20 mg filmuhudadar toflur
ponesimod

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ponvory 2 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 3 mg filmuhidadar toflur
Ponvory 4 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 6 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Ponvory 10 mg filmuhuoadar toflur
Ponvory 20 mg filmuhudadar téflur
ponesimod

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad raoda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgiseolinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ponvory og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ponvory

Hvernig nota &4 Ponvory

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ponvory

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Ponvory og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Ponvory
Ponvory inniheldur virka efnid ponesimod. Ponesimod tilheyrir flokki lyfja sem kallast sphingosin
1-fosfat (S1P) vidtakamotarar.

Notkun Ponvory
Ponvory er notad til meoferdar hja fullordonum med virkan MS-sjukdém med kdstum. Virkur
sjukdomur er pegar kost koma fram eda pegar nidurstoour segulomunar syna bolgueinkenni.

Hvao er MS-sjukdéomur
MS-sjukdémur hefur ahrif 4 taugar i heila og manu (midtaugakerfi).

Vio MS-sjukdom starfar onaemiskerfio (eitt af helstu varnarkerfum likamans) ekki edlilega.
Onamiskerfid redst &4 verndandi lag sem er utan um taugafrumur og kallast myelinslidur — petta
veldur bolgu. Petta nidurbrot myelinslidurs (kallast afmyling) kemur i veg fyrir a0 taugarnar starfi
eolilega.

Einkenni MS-sjukdoms radast af pvi hvada hluti heila og menu hefur ordid fyrir ahrifum sjukdomsins.
Medal peirra geta verid vandamal vid gang og jafnveegi, mattleysi, dofi, tvisyni og pokusjon, skert
samhafing og blooruvandamal.
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Einkenni kasta geta horfio algerlega pegar kostunum er lokid - en sum vandamal geta verid afram til
stadar.

Verkun Ponvory

Ponvory dregur ur fjolda eitilfrumna i bl6di, sem eru hvit blodkorn sem eru hluti af oneemiskerfinu.
Paod er gert med pvi ad halda peim i liffeerum onsemiskerfisins (eitlum). betta pydir ad feerri eitilfrumur
eru tilteekar til pess ad radast & myelinsliorid sem umlykur taugar { heila og maenu.

Med pvi ad draga ar taugaskemmdum hja sjuklingum med MS-sjukdom er dregid ur fjolda kasta og
haegt 4 framvindu sjukdomsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Ponvory

Ekki ma nota Ponvory ef

. um er ad reda ofnaemi fyrir ponesimodi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
. heilbrigdisstarfsmadur hefur sagt pér ad pt sért med verulega veiklad onemiskerfi

pt hefur fengid hjartaafall, brjostverk sem kallast hvikul hjartadng, slag eda snert af
heilabléofalli (skammvinnt blodpurrdarkast), eda dkvednar tegundir hjartabilunar & sidustu
6 manudum.
. pt ert med akvednar tegundir af gattasleglarofi (6edlilegt hjartalinurit, yfirleitt med haegum
hjartsletti) eda oreglulegan eda dedlilegan hjartslatt (takttruflanir) nema pi sért med gangrao.
bt ert med verulega virka sykingu eda virka pralata sykingu
pt ert med virkt krabbamein
bt ert med medalalvarlegan eda verulegan lifrarsjukdom
ef pu ert pungud eda geetir ordid pungud og notar ekki érugga getnadarvorn.

Ef pu ert ekki viss hvort petta eigi vid um pig, skaltu leita rada hja laekninum adur en pu tekur
Ponvory.

Varnadarord og variudarreglur

Leitadu rada hja lakninum adur en pu tekur Ponvory ef:

. bt ert med oreglulegan eda dedlilegan eda haegan hjartslatt

bt hefur einhvern tima fengid slag eda adra sjikdéma sem tengjast heilazdum

bt hefur einhvern tima misst medvitund skyndilega eda 11810 hefur yfir pig

pt ert med hita eda sykingu

bt ert med 6naemiskerfi sem verkar ekki sem skyldi vegna sjikdoéms eda inntdku lyfja sem

veikja onemiskerfio.

. bt hefur aldrei fengid hlaupabdlu eda hefur aldrei fengio boluefni gegn hlaupabdlu. Laknirinn
geaeti gert blodprof til ad skima fyrir hlaupabdluveiru. bu geetir purft ad fa fulla bolusetningu
gegn hlaupabolu og bida sidan 1 1 manud adur en pu byrjar ad taka Ponvory.

. bt ert med Ondunarerfioleika (t.d. verulegan dndunarferasjikdom, bandvefsmyndun i lungum
eda langvinnan teppusjukdom i lungum)

. pt ert med lifrarsjukdom

. bt ert med sykursyki. Likurnar 4 ad fa sjonudepilsbjug (sja hér fyrir nedan) eru meiri hja
sjuklingum med sykursyki.

. bt ert med augnvandamal — einkum bolgu 1 auga sem kallast &dahjupsbolga.

. pt ert med haan bloéoprysting.
Ef eitthvad af ofangreindu & vio um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja lekninum adur en
pt tekur Ponvory.
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Lattu laekninn vita an tafar ef pu feer0d einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum pegar pu tekur
Ponvory:

Heegur hjartslattur (haegtaktur eda haegtakttruflun)

Ponvory getur hagt 4 hjartslettinum — einkum eftir fyrsta skammtinn. bt att ad fara i hjartalinurit (til
a0 profa rafleidni hjartans) adur en pa tekur fyrsta skammtinn af Ponvory eda adur en pu byrjar aftur
a0 taka Ponvory eftir hlé & medferdinni.

. Ef pu ert 1 aukinni haettu 4 a0 fa aukaverkanir vegna pess ad pad hagist 4 hjartslettinum geeti
leeknirinn fylgst med hjartsletti og blodprysting i ad minnsta kosti 4 klukkustundir eftir ad pu
tekur fyrsta skammtinn af Ponvory.

. Einnig verdur tekid hjartalinurit ad 4 klukkustundunum lidnum. Ef bt ert enn med mjég hagan
hjartslatt eda pad er enn ad hegjast & honum, getur purft ad fylgjast med pér par til astandid
hefur gengid tilbaka.

Sykingar

Ponvory getur aukid likur & pvi ad p fair alvarlegar sykingar sem geta verid lifshaettulegar. Ponvory
dregur Ur fj6lda eitilfrumna 1 blodi. Pessar frumur vinna gegn sykingum. Fjoldi peirra verour yfirleitt
aftur edlilegur innan 1 viku eftir ad medferd er haett. Lacknirinn 4 ad skoda nylegt blodprof m.t.t.
bloéokorna adur en pu byrjar ad taka Ponvory.

Hringdu strax i leekninn ef pu ferd einhver eftirfarandi einkenna sykingar medan 4 medferd med
Ponvory stendur eda 1 viku eftir ad pu tekur sidasta skammtinn af Ponvory:

. hiti

preyta

beinverkir

hrollur

ogledi

uppkost

hofudverkur dsamt hita, hnakkastifleika, viokvemni fyrir 1j6si, 6gledi, ruglastandi, (petta geta
verid einkenni heilahimnubdlgu, syking i himnunni sem umlykur heila og maenu).

Sjonudepilsbjigur

Ponvory getur valdid truflunum 4 sjon sem kallast sjénudepilsbjiigur (uppséfnun vokva aftast i auganu
(sjonu) sem getur valdid breytingum a sjon p.m.t. blindu).

Einkenni sjonudepilsbjugs geta verid svipud einkennum & sjon i MS kasti (kallast sjontaugarbolga).
Ekki er vist ad einkennin komi fram i byrjun. Lattu laekninn vita ef einhverjar breytingar verda a sjon.
Ef sjonudepilsbjugur kemur fram er pad yfirleitt 4 fyrstu 6 manudunum eftir ad byrjad er ad taka
Ponvory.

Leaeknirinn a ad skooa sjonina adur en pu byrjar ad taka Ponvory og einnig i hvert skipti sem pu tekur
eftir breytingum 4 sjon medan 4 meoferd stendur. Likurnar & pvi ad pu fair sjonudepilsbjiig eru meiri

ef pu ert med sykursyki eda bolgu i auga sem kallast &dahjupsbolga.

Hafou tafarlaust samband vid laeekninn ef pu faerd eitthvad af eftirfarandi:

. sjonin verdur pokukennd eda skuggar fyrir midju
. blindur blettur myndast fyrir midri sjon

. ljosfaelni

. bt sérd dvenjulega liti.
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Lifrarkvillar

Ponvory getur valdid lifrarkvillum. Leeknirinn & ad framkvama blodrannsokn til ad athuga
lifrarstarfsemi adur en pl byrjar ad taka Ponvory.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pa faerd einhver eftirfarandi einkenna lifrarkvilla:
ogledi

uppkost

magaverkir

preyta

lystarleysi

h00in eda hvitan { augunum gulnar

dokkt pvag.

Haekkadur blodprystingur

bar sem Ponvory getur valdid heekkudum blooprystingi 4 laeknirinn ad fylgjast reglulega med
blo6dprystingnum medan & medferd med Ponvory stendur.

Utsetning fyrir s6l og vorn gegn so6l

Ponvory getur aukid hettu 4 hiidkrabbameini, pvi skaltu takmarka utsetningu fyrir s6l og utfjolublaum
(UV) geislum med pvi a0:

. klaedast videigandi hlifoarfatnadi

. bera reglulega a pig solarvorn med haum sélarvarnarstudli.

Ondunarerfidleikar

Sumir sem taka Ponvory finna fyrir madi. Hafou tafarlaust samband vio leekninn ef pt feerd
nytilkomna eda versnandi 6ndunarerfidleika.

Bolga og prenging i blodadum i heila

Sjukdémur sem nefnist afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) hefur komid fram vid notkun
lyfja sem hafa svipada verkun og Ponvory. Einkenni afturkraefs aftara heilakvillaheilkennis lagast
venjulega pegar pu hettir ad taka Ponvory. Pad getur aftur 4 moti valdio slagi ef pad er ekki
medhondlad.

Hafou tafarlaust samband vid laeekninn ef pt faerd einhver eftirfarandi einkenna:

. skyndilegan sleeman héfudverk

. skyndilegt ruglastand

. skyndilegt sjontap eda adrar breytingar 4 sjon
. krampa.

Versnun MS-sjikdéms eftir a0 medferd med Ponvory er hatt

begar haett er ad taka Ponvory geta einkenni MS-sjiikdoms komid aftur. bau geta verid verri en pau
voru adur eda medan a medferd st6d. bl skalt alltaf raeda vid leekninn adur en pu haettir ad taka
Ponvory. Lattu lekninn vita ef einkenni MS-sjikdoms versna eftir ad pu haettir ad taka Ponvory.

Born og unglingar

Ponvory hefur ekki verid rannsakad hja bérnum og unglingum og er pvi ekki melt med notkun hja
bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Ponvory
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud par me0 talin lyf sem fengin eru med lyfsedli, an lyfsedils, vitamin og jurtalyf. bt skalt
einkum segja leekninum fré pvi ef pu tekur:

. lyf sem stjorna takti hjartans (lyf vio hjartslattaroreglu), blodprystingi (blooprystingslaekkandi
lyf) eda hjartsleettinum (t.d. lyf eins og kalsiumgangalokar eda beta-blokkar sem geta haegt 4
hjartsleetti).

. lyf sem hafa ahrif & 6neemiskerfid vegna hugsanlegra vidbotarahrifa & dneemiskerfid.

Boluefni og Ponvory

Lattu leekninn vita ef pu hefur nylega fengid einhverja bolusetningu eda ef pu ert 4 leidinni i
bolusetningu. bu skalt fordast ad fa lifandi boluefni medan 4 medferd med Ponvory stendur. Ef pu
feerd lifandi boluefni geetir pt fengio sykinguna sem boluefninu er atlad ad koma i veg fyrir. Gera skal
hlé & medferd med Ponvory i eina viku adur og i 4 vikur eftir ad pa faerd lifandi boluefni. Einnig getur
verid ad adrar gerdir boluefna verki ekki eins vel og pau gera venjulega ef pau eru gefin medan a
medferd med Ponvory stendur.

Meodganga, getnadarvarnir og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga

. Ekki ma nota Ponvory 4 medgongu. Ef Ponvory er notad 4 medgongu er hatta 4 ad pad skadi
fostrid.

. Ekki ma nota Ponvory ef pungun er fyrirhugud eda ef pu geetir ordid pungud og pu notar ekki
Orugga getnadarvorn.

Konur sem geta ordid bungadar/Getnadarvarnir handa konum

Ef pt ert kona sem gaetir ordid pungud:

. Laeknirinn Gtskyrir fyrir pér haettu 4 skadlegum ahrifum 4 fostrid 4dur en medferd med Ponvory
hefst og pti skalt taka pungunarprof'til ad tryggja ad pu sért ekki pungud.

. bu verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan pu tekur Ponvory og 1 1 viku eftir ad pt heettir
medferd.

Ré&ofzerdu pig vid lekninn vardandi 6ruggar getnadarvarnir.

Ef pu verdur pungud medan 4 medferd med Ponvory stendur skaltu hetta ad taka Ponvory og hafa
samband vio lekninn tafarlaust.

Ré&oferou pig vio lekninn ef pi verdur pungud innan einnar viku eftir ad pa heettir ad taka Ponvory.
Brjostagjof

Ekki ma hafa barn 4 brjosti medan pu ert 4 medferd med Ponvory. Pad er til a0 koma 1 veg fyrir haettu
a aukaverkunum 4 barnid par sem Ponvory getur borist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Ekki er talio ad Ponvory hafi 4hrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Ponvory inniheldur laktésa
Ponvory inniheldur laktésa sem er sykurtegund. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekninn adur en lyfid er tekid inn.

Ponvory inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Ponvory

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi.

Hvernig 4 a0 taka lyfio

. Taktu Ponvory nakvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ekki breyta skammtinum eda
hzaetta a0 taka Ponvory nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

. Taktu adeins eina toflu a dag. Pad a0 taka Ponvory 4 sama tima & hverjum degi hjalpar pér ad
muna eftir pvi a0 taka lyfio.

. Tofluna mé taka med mat eda an.

Upphafspakkning (14 dagar)

. bu skalt eingongu hefja medferdina med Ponvory med pvi ad nota upphafspakkninguna, par
sem skammturinn er aukinn smam saman i 14 daga. Tilgangurinn med skammtastillingunni er
a0 draga ar aukaverkunum vegna hagari hjartslattar i upphafi medferdar.

. Skrifadu nidur dagsetninguna pegar pti byrjar ad taka lyfio a eftir dagur 1 4 Ponvory
upphafspakkningunni.

. Fylgdu pessari 14 daga medferdarazetlun.

Upphafspakkning dagur Daglegur skammtur
Dagur 1 2 mg
Dagur 2 2 mg
Dagur 3 3 mg
Dagur 4 3 mg
Dagur 5 4 mg
Dagur 6 4 mg
Dagur 7 5 mg
Dagur 8 6 mg
Dagur 9 7 mg
Dagur 10 8 mg
Dagur 11 9 mg
Dagur 12 10 mg
Dagur 13 10 mg
Dagur 14 10 mg
Viohaldsskammtur
. Eftir ad pu heaettir ad taka toflurnar i upphafspakkningunni skaltu halda medferdinni afram med
20 mg vidhaldsskammti.
. Skrifadu nidur dagsetninguna pegar pti byrjar ad taka 20 mg vidhaldsskammtinn 4 eftir viku 1 &

Ponvory 20 mg pynnupakkningunni.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur tekio sterri skammt af Ponvory en melt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn eda fara strax a sjukrahus. Taktu umbudir lyfsins og pennan fylgisedil med pér.

Ef gleymist ad nota Ponvory

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

. Ef pu gleymir ad taka allt ad 3 Ponvory toflur i 160 pegar pu ert ad nota upphafspakkninguna
eda viohaldsskammt geturdu haldid medferdinni afram med pvi ad taka fyrsta skammtinn sem
pu gleymdir. Taktu 1 t6flu strax og ptit manst eftir pvi, taktu sidan 1 t6flu & dag til ad halda
afram meod skammtinn Gr upphafspakkningunni eda viohaldsskammtinn eins og radgert er.
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. Ef pu gleymir 4 eda fleiri Ponvory téflum i r6d pegar pu ert ad nota upphafspakkninguna eda
vidhaldsskammt parftu ad byrja aftur 4 medferdinni med nyrri 14 daga upphafspakkningu.
Hafdu strax samband vid lackninn ef pt gleymir 4 eda fleiri skommtum af Ponvory.

Skrifadu nidur dagsetninguna pegar pu byrjar ad taka lyfid svo ad pu vitir af pvi ef pti gleymir 4 eda

fleiri skdmmtum 1 r60.

EKKi hztta ad nota Ponvory an pess ad tala vio leekninn fyrst.
Ekki byrja aftur ad taka Ponvory aftur eftir ad toku pess er hatt i meira en 4 daga 1 r60 an pess ad leita
rada hja lekninum. b1 parft ad hefja medferdina ad nyju med nyrri upphafspakkningu.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdido aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verid eda geta ordid alvarlegar

Lattu laekninn eda lyfjafraeding tafarlaust vita ef pu faerd einhverjar af eftirtoldum aukaverkunum
vegna pess ad par geta bent til alvarlegra ahrifa:

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
pvagferasyking

berkjubdlga

flensa (influensa)

veirusyking i nefi, halsi eda brjosti (veirusyking i dndunarfarum)
veirusyking

herpes zoster veirusyking (ristill)

lungnabdlga

svimatilfinning

s6tthiti

uppsoéfnun vokva aftast i auganu (sjonu) sem getur valdid breytingum & sjon p.m.t. blindu
(sjonudepilsbjugur)

. flog

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. haegur hjartslattur

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. syking i nefi, ennis- og/eda kinnholum eda 1 halsi (nefkoksbolga, syking 1 6ndunarferum)
. haekkud lifrarensim 1 blodi (bendir til lifrarkvilla)
. fa hvit blodkorn sem kallast eitilfrumur (eitilfrumnafzd)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
har blodprystingur (haprystingur)

bakverkur

mikil preyta

sundl

maedi

mikid magn kolesterols i blodi

lioverkir

verkir i hand- og fétleggjum

punglyndi
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svefnleysi

. hosti

. kladi, nefrennsli eda -stifla, syking eda erting i koki (kokbodlga, barkakylisbolga), syking i ennis-
og/eda kinnholum (skiitabdlga)

. kvidi

skert skynjun eda nemi, einkum i hud

aukid magn af préteini 1 bl6oi sem getur bent til sykingar eda bolgu (aukning C-vidbragdsnems

proteins)

syfja (svefnhofgi)

meltingartruflanir

proti 4 hondum, 6kklum eda fétum (bjugur & utlimum)

migreni

tognad lidband

Opagindi fyrir brjosti

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. mikid magn kaliums 1 bl6oi
. bolgnir lidir
. munnpurrkur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ponvory

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ponvory inniheldur

. Virka innihaldsefnid er ponesimod
. Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni

Natriumkroskarmellosi, laktosaeinhydrat (sja ,,Ponvory inniheldur laktosa“), magnesiumsterat,
orkristalladur sellulosi, Povidon K30, vatnsfri kisilkvoda og natriumlaurylstlfat.

To6fluhiad

Hypromellosi 2910, laktésaeinhydrat, Macrogol 3350, titantvioxid og triacetin.

63



Ponvory 3 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxid (E172) og gult jarnoxid (E172)

Ponvory 4 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E172) og svart jarnoxio (E172)

Ponvory 5 mg filmuhudadar toflur
Svart jarnoxid (E172) og gult jarnoxid (E172)

Ponvory 7 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxid (E172) og gult jarnoxid (E172)

Ponvory 8 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E172) og svart jarnoxio (E172)

Ponvory 9 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxid (E172) og svart jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172)

Ponvory 10 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E172) og gult jarnoxio (E172)

Ponvory 20 mg filmuhudadar toflur
Gult jarnoxid (E172)

Lysing 4 utliti Ponvory og pakkningastzerdir
Ponvory 2 mg filmuhtdadar téflur eru hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhudadar t6flur, 5 mm ad

pvermali med ,,2* 4 annarri hlidinni og boga 4 hinni.

Ponvory 3 mg filmuhadadar toflur eru raudar, kringlottar, tvikptar filmuhuoadar t6flur, 5 mm ad
pvermali med ,,3* 4 annarri hlidinni og boga 4 hinni.

Ponvory 4 mg filmuhuodadar téflur eru fjolubldar, kringléttar, tvikaptar filmuhtdadar toflur, 5 mm ad
pvermali med ,,4* 4 annarri hlidinni og boga 4 hinni.

Ponvory 5 mg filmuhtdadar toflur eru graenar, kringléttar, tvikaptar filmuhtidadar toflur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,5° 4 annarri hlidinni og boga og ,,A* 4 hinni.

Ponvory 6 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhudadar t6flur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,6° 4 annarri hlidinni og boga og ,,A“ & hinni.

Ponvory 7 mg filmuhuodadar téflur eru raudar, kringlottar, tvikuptar filmuhuodadar téflur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,7* 4 annarri hlidinni og boga og ,,A* 4 hinni.

Ponvory 8 mg filmuhudadar téflur eru fjolublaar, kringléttar, tvikaptar filmuhtidadar toflur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,8* 4 annarri hlidinni og boga og ,,A* & hinni.

Ponvory 9 mg filmuhudadar tdflur eru branar, kringléttar, tvikaptar filmuhudadar t6flur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,9° 4 annarri hlidinni og boga og ,,A* & hinni.

Ponvory 10 mg filmuhtidadar t6flur eru appelsinugular, kringlottar, tvikaptar filmuhtdadar toflur,
8,6 mm ad pvermali me0 ,,10* 4 annarri hlidinni og boga og ,,A* & hinni.

Ponvory 20 mg filmuhtidadar toflur eru gular, kringlottar, tvikaptar filmuhudadar téflur, 8,6 mm ad
pvermali med ,,20% 4 annarri hlidinni og boga og ,,A“ 4 hinni.
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Ponvory upphafspakkning (veski)

Hver pynnupakkning med 14 filmuhtioudum téflum fyrir 2 vikna medferdarazgetlun inniheldur:
Tver 2 mg filmuhtoadar toflur

Tver 3 mg filmuhuodadar toflur

Tver 4 mg filmuhtoadar toflur

Eina 5 mg filmuhtdada toflu

Eina 6 mg filmuhtdada toflu

Eina 7 mg filmuhtdada toflu

Eina 8 mg filmuhtdada t6flu

Eina 9 mg filmuhtdada toflu

Prjar 10 mg filmuhudadar toflur

Ponvory 20 mg filmuhtidadar t6flur (vidhaldspakkning) (veski)

Pakkning med 28 filmuhtidudum t6flum fyrir 4 vikna medferdaraaetlun eda fjolpakkning med
84 (3 pakkar med 28) filmuhtdudum t6flum fyrir 12 vikna medferdarazetlun.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Frakkland

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frakkland

Creapharm Industry
29 rue Leon Faucher
51100 Reims
Frakkland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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