Folheto informativo: Informacéo para o doente

Ponvory 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 3 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 6 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 7 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 8 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 9 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ponvory 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
ponesimod

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Ponvory e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ponvory
Como tomar Ponvory

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ponvory

Contetdo da embalagem e outras informagdes

I e

1. O que é Ponvory e para que ¢ utilizado

O que é Ponvory
Ponvory contém a substancia ativa ponesimod. O ponesimod pertence a um grupo de medicamentos
chamados moduladores do recetor da esfingosina-1-fosfato (S1P).

Para que é utilizado Ponvory

Ponvory ¢ utilizado para tratar adultos com esclerose multipla com surtos (EMS) com doenga ativa. A
doenga ativa na EMS ocorre quando existem recidivas da doenga ou quando os resultados da RMN
(ressonancia magnética) mostram sinais de inflamacao.

O que é a esclerose multipla
A esclerose multipla (EM) afeta os nervos no cérebro e na medula espinhal (o sistema nervoso
central).

Na EM, o sistema imunitario (um dos principais sistemas de defesa do corpo) ndo funciona
corretamente. O sistema imunitario ataca o revestimento protetor das células nervosas chamado bainha
de mielina — isto causa inflamacao. Esta destruicdo da bainha de mielina (chamada desmielinizagao)
impede os nervos de funcionarem corretamente.
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Os sintomas da EM dependem das partes do cérebro e da medula espinhal afetadas. Podem incluir
problemas ao andar e de equilibrio, fraqueza, dorméncia, visao dupla ou turva, coordenagdo fraca e
problemas na bexiga.

Os sintomas de um surto podem desaparecer completamente quando o surto termina — mas alguns
problemas podem manter-se.

Como funciona Ponvory

Ponvory reduz os linfocitos na circulagdo, que sdo globulos brancos envolvidos no sistema imunitario.
Consegue-o retendo-os nos 6rgaos linfoides (nédulos linfaticos). Isto significa que menos linfocitos
estdo disponiveis para atacar a bainha de mielina em redor dos nervos do cérebro ¢ da medula
espinhal.

A diminui¢do dos danos nos nervos em doentes com EM reduz o numero de ataques (surtos) e atrasa o
agravamento da doenga.
2. O que precisa de saber antes de tomar Ponvory

Nao tome Ponvory

o se tem alergia ao ponesimod ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

. se o seu profissional de satude lhe disse que tem o sistema imunitario muito enfraquecido.

. se teve um ataque cardiaco, uma dor no peito chamada angina instavel, um AVC ou um mini-
AVC (acidente isquémico transitério, AIT) ou certos tipos de insuficiéncia cardiaca, nos ultimos
6 meses.

o se tem um determinado tipo de bloqueio do coracao (tracado cardiaco anormal num ECG

(electrocardiograma), normalmente com um batimento cardiaco lento) ou batimentos cardiacos
irregulares ou anormais (arritmia), a ndo ser que tenha um pacemaker.

se tem uma infe¢do grave ativa ou uma infe¢do cronica ativa.

se tem cancro ativo.

se tem problemas no figado moderados ou graves.

se esta gravida ou se ¢ uma mulher com potencial para engravidar que ndo usa métodos
contracetivos eficazes.

Se ndo tem a certeza se algum destes se aplica a si, fale com o seu médico antes de tomar Ponvory.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Ponvory se:

o tem batimentos cardiacos irregulares ou anormais ou lentos

se ja teve um AVC ou outras doengas relacionadas com vasos sanguineos no cérebro

se ja lhe aconteceu perder a consciéncia ou desmaiar subitamente (sincope)

se tem febre ou uma infe¢ao

se tem um sistema imunitario que nao funciona corretamente devido a uma doenga ou a

medicamentos que enfraquecem a ag@o do seu sistema imunitario

. se nunca teve varicela nem foi vacinado contra a varicela. O seu médico podera fazer-lhe
analises ao sangue para o virus da varicela. Podera necessitar de receber a vacinagdo contra a
varicela e depois aguardar 1 més antes de comegar a tomar Ponvory.

. se tem problemas na respiracdo (tais como doenca respiratoria grave, fibrose pulmonar ou
doenga pulmonar obstrutiva cronica)

o se tem problemas no figado

o se tem diabetes. A probabilidade de desenvolver edema macular (ver abaixo) ¢ maior em
doentes com diabetes.

o se tem problemas nos olhos — especialmente uma inflamag&o no olho chamada “uveite”

o se tem tensdo arterial alta.
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Se qualquer uma das situagdes acima se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu médico
antes de tomar Ponvory.

Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis durante o
tratamento com Ponvory:

Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia ou bradiarritmia)

Ponvory pode reduzir a sua frequéncia cardiaca — especialmente depois de tomar a primeira dose.

Deve realizar um eletrocardiograma (ECG, para verificar a atividade elétrica do seu coragao) antes de

tomar a primeira dose de Ponvory ou antes de reiniciar Ponvory apds uma interrupg¢do no tratamento.

. Se tem um risco aumentado de efeitos indesejaveis devido a uma diminuic¢do da frequéncia
cardiaca, o seu médico podera monitorizar a sua frequéncia cardiaca e tensdo arterial pelo
menos 4 horas apos tomar a sua primeira dose de Ponvory.

. Também lhe vai ser feito um ECG ao final das 4 horas. Se ainda tiver uma frequéncia cardiaca
muito lenta ou diminuida, pode ter que ser monitorizado até que se resolva.

Infegdes

Ponvory pode aumentar o risco de infe¢des graves que podem por a vida em risco. Ponvory reduz o
numero de linfocitos no seu sangue. Estas células combatem as infe¢des. Os seus numeros regressam
habitualmente ao normal dentro de 1 semana depois de interromper o tratamento. O seu médico deve
avaliar analises recentes as suas células sanguineas antes de comegar a tomar Ponvory.

Informe o seu médico imediatamente se sentir algum destes sintomas de infe¢do durante o tratamento
com Ponvory ou até 1 semana apds a sua ultima dose de Ponvory:

febre

cansago

dores no corpo

arrepios

nauseas

vomitos

dor de cabeca com febre, rigidez do pescogo, sensibilidade a luz, nauseas, confusdo (podem ser
sintomas de meningite, uma infe¢do da bainha em redor do seu cérebro e espinha dorsal).

Edema macular

Ponvory pode causar um problema na sua visdo chamado edema macular (acumulagio de fluido na
parte de tras do olho (retina) que pode causar alteragdes da visdo, incluindo cegueira).

Os sintomas de edema macular podem ser semelhantes aos sintomas da visdo de um surto de EM
(chamados neurite 6tica). No inicio, pode ndo haver quaisquer sintomas. Assegure-se de que informa o
seu médico sobre quaisquer alteragdes na sua visdo. Se ocorrer edema macular, este surge
normalmente nos primeiros 6 meses depois de comegar a tomar Ponvory.

O seu médico deve verificar a sua visdo antes de comegar a tomar Ponvory e sempre que notar
alteracOes na visdo durante o tratamento. O risco de edema macular é mais alto se tiver diabetes ou

uma inflamacao dos olhos chamada uveite.

Informe imediatamente o seu médico se detetar:

o falta de nitidez ou sombras no centro da visao
o um angulo morto no centro da visdo

o sensibilidade a luz

o visdo invulgarmente colorida (manchada)
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Problemas do figado

Ponvory pode causar problemas do figado. O seu médico deve indicar-lhe analises ao sangue para
avaliar a sua fun¢@o hepatica antes de comegar a tomar Ponvory.

Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas de problemas do figado:
nauseas

vomitos

dores de barriga

cansago

perda de apetite

a sua pele ou o branco dos olhos tornam-se amarelos

urina escura.

Aumento da tensdo arterial

Uma vez que Ponvory pode aumentar a sua tensao arterial, o seu médico devera verificar regularmente
a sua tensdo arterial durante o tratamento com Ponvory.

Exposicao ao sol e protecdo contra o sol

Uma vez que Ponvory pode aumentar o risco de cancro da pele, deve limitar a sua exposigdo a luz do
sol e a luz UV (ultravioleta) ao:

] usar roupa protetora

o aplicar regularmente protetor solar com um fator de protegdo solar elevado.

Problemas na respiracdo

Algumas pessoas que tomam Ponvory ficam com falta de ar. Informe o seu médico imediatamente se
lhe surgirem problemas na respira¢do ou se os seus problemas de respiragdo piorarem.

Inchaco ou estreitamento dos vasos sanguineos no cérebro

Ocorreu uma situagdo chamada SEPR (sindrome de encefalopatia posterior reversivel) com
medicamentos que atuam de forma semelhante ao Ponvory. Os sintomas de SEPR melhoram,
normalmente, quando se para de tomar Ponvory. No entanto, se ndo forem tratados, podem levar a um
AVC.

Informe o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas:

. dor de cabeca grave stbita

o confusdo subita

o perda de visdo subita ou outras alteracdes na visao
o convulsao.

Agravamento da esclerose multipla depois de interromper o tratamento com Ponvory

Quando se para de tomar Ponvory, os sintomas da EM podem voltar. Podem ser piores do que antes ou
durante o tratamento. Consulte sempre o seu médico antes de parar de tomar Ponvory. Informe o seu
médico se os seus sintomas da EM piorarem depois de parar de tomar Ponvory.

Criancas e adolescentes

Ponvory nao foi estudado em criangas e adolescentes, pelo que o seu uso ndo € recomendado em
criangas e adolescentes com menos de 18 anos.
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Outros medicamentos e Ponvory

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos sujeitos a receita médica, medicamentos nédo
sujeitos a receita médica, vitaminas ¢ suplementos a base de plantas.

Informe o seu médico especialmente se tomar:

. medicamentos para controlar o ritmo cardiaco (antiarritmicos), a tensdo arterial (anti-
hipertensores) ou os batimentos cardiacos (como bloqueadores dos canais de calcio ou
bloqueadores beta que podem reduzir a frequéncia cardiaca).

. medicamentos que afetam o seu sistema imunitario, devido a possiveis efeitos aditivos no
sistema imunitario.

Vacinas e Ponvory

Informe o seu médico se recebeu recentemente qualquer vacinagdo ou se estd a planear receber uma
vacinagdo. Deve evitar receber vacinas vivas durante o tratamento com Ponvory. Se receber uma
vacina viva, pode ficar com a infe¢do que a vacina foi concebida para prevenir. Ponvory deve ser
interrompido 1 semana antes e durante 4 semanas apos receber a vacina viva. Outras vacinas podem
também ndo funcionar tdo bem quando administradas durante o tratamento com Ponvory.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Gravidez

o Nao use Ponvory durante a gravidez. Se Ponvory for utilizado durante a gravidez, existe um
risco de danos para o seu bebé.

. N4ao use se planeia engravidar ou se ¢ uma mulher que pode engravidar e ndo usa métodos

contracetivos eficazes.

Mulheres com potencial para engravidar/ Contrace¢do nas mulheres

Se ¢ uma mulher com potencial para engravidar:

. O seu médico ira informa-la sobre o risco de danos para o seu bebé antes de iniciar o tratamento
com Ponvory e deve fazer um teste de gravidez, para verificar que ndo esta gravida.
o Deve usar métodos contracetivos eficazes enquanto toma Ponvory e por uma semana depois de

parar de tomar o medicamento.
Fale com o seu médico sobre métodos contracetivos fiaveis.

Se ficar gravida durante o tratamento com Ponvory, pare de tomar Ponvory ¢ contacte o seu médico
imediatamente.

Se ficar gravida na semana a seguir a parar de tomar Ponvory, fale com o seu médico.

Amamentacao

Nao deve amamentar durante o tratamento com Ponvory para evitar o risco de efeitos indesejaveis
para o bebé, dado que Ponvory pode passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
Nao ¢ esperado que Ponvory afete a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas.

Ponvory contém lactose

Ponvory contém lactose, que é um tipo de agucar. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
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Ponvory contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por comprimido, ou seja, &
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ponvory

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Como tomar

. Tome Ponvory exatamente como o seu médico lhe indicar. Ndo altere a dose nem pare de tomar
Ponvory, exceto por indicagdo médica.

o Tome apenas 1 comprimido por dia. Para o ajudar a lembrar-se de tomar o seu medicamento,
deve toma-lo sempre a mesma hora do dia.

o Tome com ou sem alimentos.

Embalagem de inicio de tratamento (14 dias)

o Inicie apenas o tratamento com Ponvory utilizando a embalagem de inicio de tratamento, com a
qual a sua dose ird aumentar gradualmente ao longo de 14 dias. O objetivo da fase de titulagdo ¢
reduzir quaisquer efeitos indesejaveis devido a diminui¢do da frequéncia cardiaca no inicio do

tratamento.
o Aponte a data em que comeca a tomar o medicamento ao lado do dia 1, na embalagem de inicio
de tratamento de Ponvory.
o Siga o esquema de tratamento de 14 dias.
Dia da embalagem de inicio Dose diaria
de tratamento
Dia 1 2 mg
Dia 2 2 mg
Dia 3 3mg
Dia 4 3 mg
Dia 5 4 mg
Dia 6 4 mg
Dia 7 5 mg
Dia 8 6 mg
Dia 9 7 mg
Dia 10 8 mg
Dia 11 9 mg
Dia 12 10 mg
Dia 13 10 mg
Dia 14 10 mg
Dose de manutencio
o Quando terminar de tomar os comprimidos da embalagem de inicio de tratamento, continue o
tratamento usando a dose de manutengdo de 20 mg.
. Aponte a data em que inicia a toma da dose de manutengdo de 20 mg, ao lado da semana 1 na

embalagem de blisters de Ponvory 20 mg.
Se tomar mais Ponvory do que deveria
Se tomou mais comprimidos de Ponvory do que deveria, contacte o seu médico imediatamente ou va
ao hospital imediatamente. Leve consigo a embalagem do medicamento e este folheto informativo.
Caso se tenha esquecido de tomar Ponvory

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
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. Se ndo tomar até 3 comprimidos de Ponvory seguidos, quer com a embalagem de inicio de
tratamento quer com a dose de manutenc¢do, pode continuar o tratamento ao tomar a primeira
dose de que se esqueceu. Tome 1 comprimido assim que se lembrar e depois tome
1 comprimido por dia para continuar com as doses da embalagem de inicio de tratamento ou
com a dose de manutengdo como planeado.

. Se ndo tomar 4 comprimidos de Ponvory seguidos ou mais, quer com a embalagem de inicio de
tratamento quer com a dose de manutengao, necessitara de reiniciar o tratamento com uma nova
embalagem de inicio de tratamento de 14 dias. Contacte o seu médico imediatamente se se
esquecer de tomar 4 doses de Ponvory ou mais.

Aponte a data em que comeca a tomar o medicamento para que possa detetar se nao tomar 4 doses

seguidas ou mais.

Nao pare de tomar Ponvory sem falar primeiro com o seu médico.

Nao recomece o tratamento com Ponvory depois de o interromper por 4 dias ou mais sem primeiro se
aconselhar com o seu médico. Ira precisar de reiniciar o tratamento com uma nova embalagem de
inicio de tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves ou podem tornar-se graves
Informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente se notar algum dos efeitos indesejaveis listados
abaixo, porque podem ser sinais de efeitos graves:

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas)

infecdo do trato urinario

bronquite

gripe (influenza)

infe¢do viral do nariz, da garganta ou do peito (infegdo viral do trato respiratorio)
infecdo viral

infegdo pelo virus do herpes zoster (zona)

infecdo dos pulmdes (pneumonia)

sensacdo de andar a roda (vertigens)

febre (pirexia)

acumulagao de fluido na parte de tras do olho (retina) que pode causar alteragdes da visdo,
incluindo cegueira (edema macular)

o convulsdes

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
o batimento cardiaco lento (bradicardia)

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

. infecdo do nariz, dos seios nasais ou da garganta (nasofaringite, infe¢do do trato respiratorio)
. aumento do nivel de enzimas do figado no sangue (um sinal de problemas no figado)
o baixo nimero de um tipo de globulos brancos, chamados linfocitos (linfopenia)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
o tensdo arterial elevada (hipertensdo)
o dor nas costas
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sentir-se muito cansado (fadiga)

sentir-se tonto

ter falta de ar (dispneia)

nivel elevado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia)

dor nas articulagdes (artralgia)

dor nos bragos ou pernas

depressao

dificuldades em dormir (insonia)

tosse

nariz com comichdo, com corrimento ou entupido (rinite), garganta infetada ou irritada
(faringite, laringite), infe¢@o dos seios nasais (sinusite)

sentir-se ansioso (ansiedade)

o sensibilidade ou sensa¢do reduzida, especialmente na pele (hipoastesia)
nivel aumentado de uma proteina no sangue que pode indicar uma infe¢do ou inflamagéo
(proteina C reativa aumentada)

sentir-se com sono (sonoléncia)

indigestao (dispepsia)

maos, tornozelos ou pés inchados (edema periférico)

enxaqueca

rotura de ligamentos

desconforto no peito

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o nivel elevado de potassio no sangue (hipercalemia)
. articulacdo inchada
. boca seca

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como conservar Ponvory

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no blister
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Ponvory
o A substancia ativa ¢ o ponesimod
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. Os outros excipientes sdo:
Nucleo do comprimido

Croscarmelose sodica, lactose mono-hidratada (ver “Ponvory contém lactose”), estearato de
magnésio, celulose microcristalina, Povidona K30, silica coloidal anidra, laurilsulfato de sddio.

Revestimento do comprimido

Hipromelose 2910, lactose mono-hidratada, Macrogol 3350, dioxido de titanio e triacetina.

Ponvory 3 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172)

Ponvory 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro negro (E172)

Ponvory 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro negro (E172) ¢ 6xido de ferro amarelo (E172)

Ponvory 7 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172)

Ponvory 8 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro negro (E172)

Ponvory 9 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro negro (E172), 6xido de ferro amarelo (E172)

Ponvory 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172)

Ponvory 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Oxido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Ponvory e contetido da embalagem
Ponvory 2 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos, redondos, biconvexos de 5 mm de

didmetro com um “2” numa face € um arco na outra face.

Ponvory 3 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo vermelhos, redondos, biconvexos de 5 mm de
diametro com um “3” numa face e um arco na outra face.

Ponvory 4 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo roxos, redondos, biconvexos de 5 mm de
diametro com um “4” numa face e um arco na outra face.

Ponvory 5 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo verdes, redondos, biconvexos de 8,6 mm de
diametro com um “5”” numa face e um arco ¢ um “A” na outra face.

Ponvory 6 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos, redondos, biconvexos de 8,6 mm de
diametro com um “6” numa face e um arco e um “A” na outra face.

Ponvory 7 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo vermelhos, redondos, biconvexos de 8,6 mm
de diametro com um “7” numa face ¢ um arco ¢ um “A” na outra face.

Ponvory 8 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo roxos, redondos, biconvexos de 8,6 mm de
didmetro com um “8” numa face ¢ um arco e um “A” na outra face.
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Ponvory 9 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo castanhos, redondos, biconvexos de 8,6 mm de
didametro com um “9” numa face e um arco e um “A” na outra face.

Ponvory 10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo cor-de-laranja, redondos, biconvexos de
8,6 mm de didmetro com um “10” numa face ¢ um arco ¢ um “A” na outra face.

Ponvory 20 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo amarelos, redondos, biconvexos de 8,6 mm
de diametro com um “20” numa face e um arco e um “A” na outra face.

Embalagem de inicio de tratamento de Ponvory (com a configuracdo de carteira)

Cada blister de 14 comprimidos revestidos por pelicula para um esquema de tratamento de 2 semanas
contém:

2 comprimidos revestidos por pelicula de 2 mg
2 comprimidos revestidos por pelicula de 3 mg
2 comprimidos revestidos por pelicula de 4 mg
1 comprimido revestido por pelicula de 5 mg

1 comprimido revestido por pelicula de 6 mg

1 comprimido revestido por pelicula de 7 mg

1 comprimido revestido por pelicula de 8 mg

1 comprimido revestido por pelicula de 9 mg

3 comprimidos revestidos por pelicula de 10 mg

Ponvory 20 mg comprimidos revestidos por pelicula (embalagem de manutencio) (com a
configuracdo de carteira)

A embalagem contém 28 comprimidos revestidos por pelicula para um esquema de tratamento de
4 semanas ou numa embalagem multipla com 84 comprimidos revestidos por pelicula (3 embalagens
de 28) para um esquema de tratamento de 12 semanas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes no seu pais.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»KoHCBHH & JxoHCHH brarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E)\Lada
Janssen-Cilag ®appaxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvnpog Sverige

Boapvépog Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com
Este folheto foi revisto pela altima vez em {més de AAAA}.
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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