Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MalRnahme beauflagt und
mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen von

Ponesimod kennen und bertcksichtigen.
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Lesen Sie die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) von
Ponesimod sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.
Bewahren Sie diese auf, da Sie sie moglicherweise wéhrend der
Behandlung erneut lesen missen.

Ponesimod darf nicht wéhrend der Schwangerschaft angewendet
werden oder wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann und
nicht zuverlassig verhitet. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger
werden kann, erhalten Sie zusatzlich eine Patientenkarte zur sicheren
Anwendung (Empfangnisverhitung und Schwangerschaft) mit
weiteren Informationen; bitte lesen Sie diese Karte, da sie wichtige
Informationen enthalt.




Anwendung und Wirkung

Was ist Ponvory?

Ponvory enthélt einen Wirkstoff namens Ponesimod, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehort, die Sphingosin-1-Phosphat (S1P)-Rezeptor-Modulatoren
genannt werden.

Wofiir wird Ponesimod angewendet?

Ponesimod wird zur Behandlung von Erwachsenen mit ,schubférmiger Multipler
Sklerose” mit aktiver Erkrankung angewendet. Eine aktive Erkrankung liegt

vor, wenn es zu Schilben kommt oder wenn die Magnetresonanztomographie
(MRT)-Befunde Anzeichen einer Entziindung zeigen.

Was ist Multiple Sklerose?

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronische Autoimmunerkrankung, die sich auf
die Nerven im Gehirn und Rickenmark auswirkt, die zusammen als zentrales
Nervensystem bezeichnet werden.

+ Gewohnlich umhdillt eine Schutzschicht (das sogenannte ,Myelin®) die
Nervenfasern im zentralen Nervensystem.

« Bei MS greift das Immunsystem des Korpers falschlicherweise die Myelin-
Schutzschicht an, was zu Entziindungen und Schaden fiihrt. Dieser Abbau des
Myelins fiihrt dazu, dass die Nerven nicht mehr richtig funktionieren. Dadurch
entstehen eine Reihe von Symptomen, die bei MS auftreten kénnen.

Die schubférmige MS ist eine Form der MS, bei der es wiederholt zu
Entziindungsreaktionen und damit zum Auftreten von Symptomen (bekannt
als Schiibe) kommt. Diese Symptome kénnen nach dem Schub vollkommen
verschwinden, einige Symptome kénnen jedoch bestehen bleiben.

Wie wirkt Ponesimod?

Ponesimod reduziert die zirkulierenden Lymphozyten. Dies sind weil3e
Blutkérperchen, die am Immunsystem beteiligt sind. Das wird erreicht,
indem es die Lymphozyten in den Lymphorganen (Lymphknoten) zuriickhilt.
Dies bedeutet, dass weniger Lymphozyten zur Verfligung stehen, um die
Myelinscheide von Nerven im Gehirn und Riickenmark anzugreifen.

Die Verringerung der Nervenschdden bei MS-Patienten reduziert die Anzahl der
Schibe (Rezidive) und verlangsamt das Fortschreiten der Krankheit.



Vor Behandlungsbeginn

Herziiberwachung

+ Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, muss Ihr Arzt* das
Herz mittels eines Elektrokardiogramms (EKG) untersuchen,
m um festzustellen, ob bei Ihnen eine Herzerkrankung vorliegt.
Bei bestimmten Herzerkrankungen Giberwacht Ihr Arzt Sie
v flir mindestens 4 Stunden nach der ersten Einnahme von
Ponesimod.

 Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie nach der ersten
Einnahme von Ponesimod Anzeichen oder Symptome eines
langsamen Herzschlags (wie Schwindel, Ubelkeit oder
Herzklopfen) bemerken.

Impfung

« Ihr Arzt kontrolliert, ob Sie gegen Windpocken geschiitzt
sind. Sollte dies nicht der Fall sein, sollten Sie sich mindestens
4 Wochen vor Beginn der Behandlung mit Ponesimod gegen
Windpocken (Varizella-Zoster-Virus) impfen lassen.

Blutuntersuchung

+ Vor Beginn der Behandlung muss Ihr Blut untersucht werden,
um die Anzahl Ihrer Blutzellen und Ihre Leberfunktion zu
Uberprifen, sofern diese nicht kiirzlich Gberpriift wurden
(innerhalb der letzten 6 Monate).

Augenuntersuchung

+ Vor Beginn der Behandlung werden Ihr Sehvermdgen und thr
Augenhintergrund untersucht.

© & %

Krampfanfille/Epilepsie

+ Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, informieren Sie Ihren
Arzt dariiber, ob bei Ihnen jemals ein Krampfanfall aufgetreten
ist oder ob in lhrer Familie Epilepsie vorkommt.

*In diesem Leitfaden wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlieBlich die ménnliche Form verwendet.
Sie bezieht sich auf Personen jeden Geschlechts.
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Zu Beginn der Behandlung

Ihre Behandlung mit Ponesimod beginnt mit einer 14-tagigen Packung
zur Einleitung der Behandlung. Die Dosis wird hierbei langsam erhéht
(Dosistitration), um den Effekt auf Ihre Herzfrequenz zu reduzieren.
Befolgen Sie unbedingt das 14-tagige Titrationsschema:

Dosistitration

_m_

Tag1l Tag2 Tag3 Tag4 Tag5 Tagé Tag7

O OO OO O0O0

2mg 2mg 3mg 3mg 4mg 4mg 5mg

Erhaltungsdosis
(nach der abgeschlossenen Titration)

Tage 8-14

Tag8 Tag9 Tag10 Tag1l Tag12 Tag13 Tagl14

O 0O0O0O0O0O0
1 1111 1

9mg 10mg 10mg 10mg 20 mq taglich oral

O eine Tablette einmal taglich oral



W3aihrend der Einnahme von Ponesimod

Behandlungsunterbrechungen

- Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie die Einnahme von
Ponesimod an 4 oder mehr aufeinanderfolgenden Tagen versaumt
haben. Nehmen Sie die Behandlung mit Ponesimod nicht ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt wieder auf, da Sie die Behandlung mit
einer neuen Packung zur Einleitung der Behandlung wieder einleiten
missen und lhr Arzt mdglicherweise ein neues EKG durchfiihren wird.

Blutdruck

+ Ihr Blutdruck sollte regelméal3ig kontrolliert werden, wahrend
Sie Ponesimod einnehmen.

Risiko Infektionen

« Informieren Sie lhren Arzt sofort Gber alle Anzeichen oder
Symptome einer Infektion, wahrend Sie Ponesimod einnehmen
und bis zu einer Woche nach Behandlungsende, wie z. B.:

— Fieber

— Grippedhnliche Symptome (Midigkeit, Gliederschmerzen,
Schuttelfrost)

— Ubelkeit, Erbrechen

- Kopfschmerzen mit Nackensteifigkeit, Lichtempfindlichkeit,
Verwirrtheit.




W3aihrend der Einnahme von Ponesimod

O

XL
Z X

Risiko Makulaédem

(Flissigkeitsansammlung in der Netzhaut)

« Informieren Sie lhren Arzt sofort (iber alle Veranderungen lhres
Sehvermogens, wéhrend Sie Ponesimod einnehmen und bis
zu einer Woche nach Behandlungsende.

Risiko Leberschiden

+ Informieren Sie Ihren Arzt sofort tber alle Anzeichen oder
Symptome einer Leberfunktionsstérung, wihrend Sie Ponesimod
einnehmen und bis zu einer Woche nach Behandlungsende,
wie z. B.:

— Gelbfarbung der Augen oder der Haut
— Dunkel verfarbter Urin

— Appetitlosigkeit

- Ubelkeit

— Erbrechen

— Bauchschmerzen auf der rechten Seite
— Auldergewdhnliche Miidigkeit

— Juckreiz.

Risiko Atembeschwerden

+ Informieren Sie Ihren Arzt sofort tber alle Anzeichen oder
Symptome neuer oder sich verschlimmernder Atembeschwerden
(wie Kurzatmigkeit), wahrend Sie Ponesimod einnehmen und
bis zu einer Woche nach Behandlungsende.



W3aihrend der Einnahme von Ponesimod

Risiko Hautkrebs

+ Bei mit Ponesimod behandelten Patienten wurden Falle von
Hautkrebs gemeldet.

- Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn sich Hautknodtchen
(z.B. glanzende, perlenartige Knétchen), Flecken oder offene
Wunden entwickeln, die nicht innerhalb weniger Wochen abheilen.
Andere Symptome fiir Hautkrebs kénnen abnormes Wachstum
oder Verdnderungen des Hautgewebes (z. B. ungewdhnliche
Muttermale) mit einer Veranderung der Farbe, Form oder GroRe
im Laufe der Zeit sein.

+ Sie sollten den Kontakt mit Sonnenlicht und ultraviolettem (UV)
Licht begrenzen, z. B. indem Sie schiitzende Kleidung tragen und
regelmaldig Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor
auftragen.

Risiko neurologische Veranderungen

 Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie wihrend der Einnahme
von Ponesimod oder bis zu einer Woche nach Behandlungsende
Anzeichen oder Symptome neurologischer Veranderungen
entwickeln, wie z. B.

— Plétzlich auftretende starke Kopfschmerzen
— Plotzliche Verwirrtheit

— Plotzlicher Verlust des Sehvermdgens oder andere
Veranderungen des Sehvermégens

- Krampfanfille.



Hinweise fiir Patientinnen zu Schwangerschaft

+ Wenden Sie Ponesimod nicht an, wenn Sie schwanger sind, stillen, oder
wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann und keine zuverladssige
Verhitungsmethode anwenden.

- Vor Beginn der Behandlung mit Ponesimod:

— lhr Arzt klért Sie vor Beginn der Behandlung mit Ponesimod und in regelmaRigen
Abstanden wahrend der Behandlung Gber die Risiken schadlicher Auswirkungen
fir das ungeborene Kind auf, wenn Sie wéhrend der Behandlung schwanger
werden.

— Sie missen einen negativen Schwangerschaftstest bei Ihrem Arzt vorlegen.

« Sie miissen wahrend der Behandlung und fiir mindestens eine Woche nach
Beendigung der Behandlung mit Ponesimod eine zuverldssige Verhiitungs-
methode anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iber zuverlassige
Verhitungsmethoden.

Sie mussen |hren Arzt sofort informieren, wenn Sie wihrend der Einnahme von
Ponesimod oder bis zu einer Woche nach Beendigung der Behandlung schwanger
werden.

- Sie miissen die Behandlung mit Ponesimod sofort beenden, wenn Sie schwanger
werden.

+ Wenn Sie die Einnahme von Ponesimod aufgrund einer Schwangerschaft oder
wahrend eines Empfangnisversuchs abbrechen, kénnen lhre MS-Symptome
zurlickkehren. Dies wird Ihnen von Ihrem Arzt erklart.

+ Weitere Informationen und Hinweise zur Empfangnisverhitung,
Schwangerschaft und Stillzeit finden Sie in der Patientenkarte
zur sicheren Anwendung (Empfangnisverhitung und
Schwangerschaft).
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses von Arzneimitteln.
Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
http://www.bfarm.de/

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten zu Ponesimod (Leitfaden fiir die sichere
Anwendung - Patientinnen und Patienten, Patientenkarte zur sicheren Anwendung
(Empfangnisverhitung und Schwangerschaft)) sind auch online durch Scannen
des QR-Codes oder iber www.kohlpharma.com/downloadbereich/ verfiigbar.
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Gedruckte Exemplare kénnen Sie beim Parallelvertreiber (siehe Kontaktdaten
unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an: kohlpharma GmbH,

Telefon: 06867 / 920-0, info@kohlpharma.com
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kohlpharma GmbH

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Telefon: 06867 / 920-0

E-Mail: info@kohlpharma.com
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