Zeposia Pribalova informace

Pribalova informace: informace pro pacienta

Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky
Zeposia 0,46 mg tvrdé tobolky
Zeposia 0,92 mg tvrdé tobolky

ozanimodum

vTento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MUzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas

vyskytnou. Jak hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zévéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

uzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potrebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

Tento pripravek byl predepsdn vyhradné Vam. Neddavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a

to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl, sdélte to svému Iékari nebo |ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Viz bod 4.



Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zeposia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vé&novat pozornost, nez za¢nete pfipravek Zeposia uzivat
Jak se pfripravek Zeposia uziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak pripravek Zeposia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o TS W=

1. CO JE PRIPRAVEK ZEPOSIA A K CEMU SE POUZIVA

vs s

Pripravek Zeposia obsahuje Ié¢ivou latku ozanimod, patrici do skupiny Iékl, které mohou sniZzovat

pocet bilych krvinek (lymfocytl) obihajicich volné v organismu.

Pripravek Zeposia se pouzivéa k Ié¢bé nasledujicich onemocnéni:

- roztrousenad sklerdza,

- ulcerdzni kolitida.

Roztrousend skleréza

Pripravek Zeposia je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (

relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS) v aktivnim stadiu onemocnéni.

* Roztrousena skleréza (RS) je nemoc, pri které imunitni systém (obrana organismu zahrnujici i bilé
krvinky) nespravné napada ochranny obal kolem nerv{ v mozku a v miSe. To zpUsobi, ze nervy
nepracuji spravné a nasledkem mohou byt pfiznaky jako: necitlivost, potize pri ch@zi, problémy s
vidénim a s rovnovahou.

* U relaps-remitentni roztrouSené sklerézy se obdobi napadani nervovych bunék stridd s obdobim

zotaveni. Priznaky mohou béhem obdobi zotaveni vymizet, ale nékteré problémy mohou pretrvat.

Pripravek Zeposia pomahéa chranit nervy pred napadenim tak, Ze nedovoli nékterym druh@m bilych

krvinek doputovat do mozku a michy, kde by mohly zpUsobit zdnét a poskodit ochranny obal nervd.

Ulcerdzni kolitida




Pripravek Zeposia je urcen k 1é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerézni
kolitidou (UC).

* Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfeva. Jestlize mate ulcerézni kolitidu, budou Védm
nejprve predepsany jiné léky. Pokud na né nebudete dostatec¢né dobre reagovat nebo je nebudete
snaset, ke snizeni zndmek a priznakd tohoto onemocnéni Vam mize byt predepsén pripravek

Zeposia.

Pripravek Zeposia pomdaha omezit zanét doprovazejici ulcerdzni kolitidu tim, Ze nedovoli nékterym

druh@m bilych krvinek doputovat do sliznice strev.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ
ZACNETE PRIPRAVEK ZEPOSIA UZIVAT

Neuzivejte pripravek Zeposia:

* jestlize jste alergicky(a) na ozanimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6);

» pokud Vam Iékar sdélil, Ze mate vyrazné oslabeny imunitni systém;

* pokud se u Vas v poslednich 6 mésicich vyskytly srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), angina
pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na hrudi), cévni mozkova prihoda (mozkova mrtvice),
tranzitorni ischemicka ataka - TIA (docasné priznaky cévni mozkové prihody) nebo urcité druhy
zavazného srdecniho selhani;

e pokud mate urcity typ nepravidelného nebo abnormélniho srde¢niho rytmu (arytmie) - lékar Vam
pred zacatkem lécby vysetri srdce;

* pokud mate zdvaznou infekci, napf. hepatitidu (Zloutenku) nebo tuberkulézu;

* pokud mate naddorové onemocnéni;

* pokud mate tézkou poruchu funkce jater;

* pokud jste téhotnd nebo Zena ve fertilnim véku neuzivajici u¢innou antikoncepci.

Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim priravku Zeposia se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud:

* mate pomaly srdec¢ni rytmus nebo uzivate Ci jste v nedavné dobé uzival(a) l1éky, které zpomaluji
srdec¢ni rytmus (napfr. beta-blokatory nebo blokatory vapnikového kanalu);

* mate nelécené zdvazné problémy s dychanim ve spanku (zavazna spankovd apnoe);



* mate problémy s jatry;

* mate infekci;

* mate nizkou hladinu urcitého typu bilych krvinek - zvanych lymfocyty;

* jste nikdy nemél(a) plané nestovice, nebo si nejste jisty(a), zda jste je mél(a);

* jste neddvno absolvoval(a) nebo mate v planu absolvovat ockovani;

e jste si povsiml(a) nebo nékdo jiny si povsiml zhorseni Vasich priznakd RS nebo jakychkoli novych
nebo neobvyklych priznakd. Mohou byt zplsobeny vzacnou infekci mozku nazyvanou progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML);

* jste nékdy mél(a) problémy s vidénim nebo jiné priznaky hromadéni tekutiny v centrdini ¢asti sitnice
zvané makula (onemocnéni nazyvané makularni edém);

* mate zanét v oku (uveitida);

e mate cukrovku (kterd mize zpUsobit problémy s o¢ima);

* mate zdvazné onemocnéni plic (plicni fibrézu nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc).

Pred zahdjenim uzivani pripravku Zeposia Vam lékar zkontroluje srdce - provede elektrokardiografické

vysSetreni (EKG).

Pokud mate urcité problémy se srdcem, bude Vas lékar sledovat alespon prvnich 6 hodin po uziti prvni

davky.

JelikoZ pripravek Zeposia mize zvySovat krevni tlak, bude Vam Iékar pravdépodobné pravidelné
kontrolovat krevni tlak.

Po dobu uzivani pripravku Zeposia (a v pr@ibéhu 3 mésicl po ukonceni jeho uzivani), mlzete byt vice
nachylny(a) k infekcim. Jakakoli infekce, kterou jiz mate, se mize zhorsit. Pokud se u Vas rozvine

infekce, poradte se s Iékarem.

Pokud se u Vas béhem lé¢by pripravkem Zeposia objevi poruchy vidéni, nar@stajici slabost,
nemotornost, ztrata paméti nebo zmatenost, nebo pokud mate RS a myslite si, Zze se Vase RS postupné
zhorsuje, okamzité o tom informujte svého lékare. Tyto priznaky mohou byt zplsobeny PML, vzacnou

infekci mozku, kterd mlze vést k téZkému postizeni nebo smrti.

Pokud v pribéhu Ié¢by pripravkem Zeposia zaznamenate silnou bolest hlavy, pocit zmatenosti nebo
pokud mate zachvaty nebo prestanete vidét, promluvte si okamzité s Iékafem. Mlze se jednat o
priznaky syndromu nazyvaného syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (Posterior Reversible

Encephalopathy Syndrome, PRES).

JelikoZ pripravek Zeposia mUze zvySovat riziko vzniku nddorového onemocnéni klize, omezte svou
expozici slunecnimu zareni a UV (ultrafialovému) zareni tim, Zze budete nosit ochranny odév a pouzivat

dUsledné opalovaci krém (s vysokym ochrannym faktorem).



Zeny ve fertilnim véku

Pokud je pripravek Zeposia pouzivan v prlbéhu téhotenstvi, mize poskodit nenarozené dité. Pred
zahajenim lécby pripravkem Zeposia Vam lékar vysvétli riziko a vyzve Vas k podstoupeni téhotenského
testu, abyste se ujistili, Ze nejste téhotna. Lékar Vam dé kartu, kterd vysvétluje, proc byste neméla
béhem uzivani pripravku Zeposia otéhotnét. Vysvétluje také, co byste méla udélat, abyste se vyhnula
otéhotnéni béhem uzivani pripravku Zeposia. Béhem Ié¢by a po dobu 3 mésict po ukonceni 1é¢by

musite pouzivat Gcinnou antikoncepci (viz bod ,Téhotenstvi a kojeni).

Pokud se Vas cokoliv z vySe uvedného tykd, poradte se pred uzitim pripravku Zeposia s Vasim Iékarem

nebo Iékarnikem.

ZhorsSeni RS po ukonceni Ié¢by pFipravkem Zeposia

Informujte neprodlené svého |Iékare, pokud si myslite, Ze se Vase RS po ukonceni |éCby pripravkem
Zeposia zhorsuje (viz ,Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek Zeposia“ v bodé 3).

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim ve véku do 18 let. Je to proto, ze pfipravek Zeposia nebyl
u déti a dospivajicich studovan.

v

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Zeposia

Informujte svého Iékare nebo I1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze pripravek Zeposia mUze ovliviiovat zpUsob,
jakym funguiji jiné lIéky. Stejné tak mohou jiné Iéky ovlivnit zplsob, jakym Gc¢inkuje pripravek Zeposia.
Predevsim pred uzitim pripravku Zeposia informujte svého Iékare nebo |ékarnika, pokud uzivate nebo
jste v nedavné dobé uzival(a) kterykoli z nasledujicich 1ék:

* léky potlacujici nebo regulujici imunitni systém (napf. cyklosporin)

* léky na |é¢bu RS, napf. alemtuzumab, interferon beta, dimethyl fumarat, glatiramer acetat,
mitoxantron, natalizumab nebo teriflunomid

 léky uzivané k lé¢bé ulcerdzni kolitidy, napf. azathioprin a 6-merkaptopurin

« gemfibrozil ke sniZzeni hladiny tukl nebo cholesterolu v krvi

* klopidogrel, 1ék uzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin

* rifampicin pouzivany jako antibiotikum k [é¢bé tuberkulézy a jinych zdvaznych infekci

* léky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy na |é¢bu deprese (napfr. fenelzin) nebo Parkinsonovy

choroby (napf. selegilin)



* léky zpomalujici srde¢ni rytmus (napf. beta-blokatory nebo blokatory vapnikového kanélu)
e nékteré typy vakcin. Vyhnéte se pouziti Zivych oslabenych vakcin béhem |é¢by a 3 mésice po jejim

ukonceni.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotnda nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,

poradte se se svym lékarem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Nepouzivejte pripravek Zeposia béhem téhotenstvi, pokud se snazite otéhotnét nebo pokud jste zena,
kterd by mohla otéhotnét a nepouzivate Gc¢innou antikoncepci. Pokud se pripravek Zeposia pouzivéa
béhem téhotenstvi, existuje riziko poSkozeni nenarozeného ditéte. Pokud jste Zzena, kterd by mohla
otéhotnét, bude Vas lékar informovat o tomto riziku pred zahajenim Ié¢by pripravkem Zeposia a vyzve
Vés k podstoupeni téhotenského testu, abyste se ujistili, Ze nejste téhotna. Béhem podavani pripravku
Zeposia a nejméné 3 mésice po ukonceni poddvani musite pouzivat i¢innou antikoncepci. Zeptejte se

svého lékare na spolehlivé metody antikoncepce.
Vas lékar Vam da kartu, kterd vysvétluje, pro¢ nemate béhem uzivani pripravku Zeposia otéhotnét.
Pokud otéhotnite béhem uzivani pfipravku Zeposia, sdélte to neprodlené svému |ékari. Vas l1ékar

rozhodne o ukonceni |éCby (viz ,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zeposia“ v bodé 3). Bude

provedeno specializované prenatdlni sledovani.

Kojeni

Béhem uzivani pripravku Zeposia nekojte. Pripravek Zeposia mlze prechazet do materského mléka a u

ditéte existuje riziko zavaznych nezadoucich ucinka.

Rizeni dopravnich prostiedkl a obsluha strojt

Pripravek Zeposia nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek Zeposia osahuje sodik

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamen3, ze je v

podstaté , bez sodiku”.



3. JAK SE PRIPRAVEK ZEPOSIA UZIVA

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokynl svého Iékare. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se

svym lékarem nebo |ékarnikem.

Kolik pfipravku uzivat

Pokud zacinate poprvé uzivat pfipravek Zeposia, musite zacit uzivat nizkou davku a postupné ji

navysovat, abyste zmirnil(a) jakykoli U¢inek na zpomaleni Vaseho srdec¢niho rytmu.

e Obdrzite ,baleni pro zahajeni |é¢by*, které Vam pomUze zahdjit Ié¢bu timto zplsobem. Baleni
obsahuje:
e 4 svétle Sedé tobolky obsahujici ozanimod v ddvce 0,23 mg. Uzivejte jednu tobolku 1. az 4. den
éCby.
* 3 svétle Sedé a oranzové tobolky obsahujici ozanimod v dévce 0,46 mg. UZivejte jednu tobolku
5., 6.,a 7. den léCby.

» 8. den a nasledujici dny, jakmile jste jiz spotreboval(a) ,baleni pro zahdjeni 1é¢by*, budete
pokracovat uzivanim ,baleni pro udrzovaci IéCbu” s oranzovymi tobolkami, kde jedna tobolka
obsahuje doporuc¢enou davku 0,92 mg ozanimodu. Pokracujte pravidelnou lIé¢bou jednou 0,92mg
tobolkou jednou denné. Pokud méate lehkou nebo stfedné tézkou chronickou poruchu funkce jater,

lékar Vam mdze snizit ,,udrzovaci“ davku na jednu 0,92mg tobolku jednou za dva dny.
Jak se pripravek Zeposia uziva
* Pripravek Zeposia je urcen k peroralnimu podani (uzivani Usty).
* Tobolku polykejte celou.
e Tobolku mlzete uzit s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Zeposia, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zeposia, nez jste mél(a), ihned kontaktujte I1ékare nebo primo

navstivte zdravotnické zafizeni. Vezméte si s sebou krabic¢ku s |[ékem a tuto pribalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Zeposia



* Pokud zapomenete uzit davku pripravku Zeposia, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak
zapomenete uzit ddvku cely den, vynechanou ddvku neuzivejte a uzijte dalsi davku v obvyklém
case.

* Nezdvojndsobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

e Pokud vynechéte jednu nebo vice davek v prlibéhu prvnich 14 dni od zahajeni 1é¢by pripravkem

Zeposia, poradte se o znovuzahdjeni |éCby s Vasim |ékarem.
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zeposia

* Neprestdvejte uzivat pripravek Zeposia bez predchozi porady s |ékarem.

» Poradte se se svym Iékarem o znovuzahdjeni |éCby, pokud jste prerusil(a) uzivani pripravku Zeposia
na dobu:
- 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni 1é¢by
- vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. dnem a 28. dnem Iécby

- vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni |éCby

Budete muset opét zahdjit 1é¢bu , balenim pro zahajeni 1éCby*.

U¢inek pfipravku Zeposia se bude projevovat ve Vasem organismu po dobu az 3 mésice poté, co jej
prestanete uzivat. Pocet bilych krvinek (pocet lymfocytd) mdze béhem tohoto obdobi taktéz zlstat
nizky a stéle se mohou vyskytovat nezadouci Ucinky popsané v této pribalové informaci (viz ,Mozné

nezadouci ucinky" v bodé 4).

Informujte neprodlené svého lékare, pokud si myslite, Zze se Vase RS po ukonceni |é¢by pfipravkem

Zeposia zhorsuje.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo

[ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

v

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

v

Zavazné nezadouci ucinky

Informujte ihned svého |ékare nebo Iékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych

nezédoucich Gcinkd:



« Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacient(
- pomaly srdec¢ni rytmus
- infekce mocovych cest

- zvySeni krevniho tlaku

¢ Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientd

- alergicka reakce - priznaky mohou zahrnovat vyrdzku

e Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient(
- infekce mozku nazyvana progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) (viz bod 2)

v

Dalsi nezadouci ucinky

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z ndsledujicich nezadoucich

acinka:

* Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient(
- infekce nosu nebo nosnich direk, nosni dutiny, Ust, hitanu (faryngu) nebo hrtanu (laryngu)
zpUsobené viry

- nizké hladiny urcitého typu bilych krvinek (lymfocyt()

« Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientd

zanét hltanu (faryngitida)

infekce dychacich cest (zndmka infekce plic)

- péasovy opar (herpes zoster)

- herpes simplex nebo herpes labialis (opar v oblasti rt)

- bolest hlavy

- pokles krevniho tlaku

- otoky zejména kotnik( a chodidel zplsobené zadrZzovanim tekutin (periferni otok)

- zvy$ené hodnoty jaternich enzym0 v rdmci vysSetreni krve (zndmka poskozeni jater) nebo zluté
zbarveni klize, sliznic a o¢i (Zloutenka)

- abnormality plic, které mohou zpUsobit dusnost

¢ Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientd

- rozostrené vidéni (makularni edém)

Hldseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl, sdélte to svému Iékari nebo |ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky mlzete hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mUzete prispét k ziskani

vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.



5. JAK PRIPRAVEK ZEPOSIA UCHOVAVAT

e Uchovévejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

* Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

* Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakéhokoli poskozeni nebo zndmek manipulace s
obalem.

¢ Nevyhazujte zadné lécivé pfripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Zeposia obsahuje

» Lécivou latkou je ozanimodum.
- Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrdé tobolka obsahuje ozanimodum 0,23 mg (jako hydrochlorid).
- Zeposia 0,46 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrdé tobolka obsahuje ozanimodum 0,46 mg (jako hydrochlorid).
- Zeposia 0,92 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrdé tobolka obsahuje ozanimodum 0,92 mg (jako hydrochlorid).

e Dalsimi slozkami jsou
- Obsah tobolky:
Mikrokrystalicka celuléza, koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna sl kroskarmelézy, magnesium-
stearat.
- Obal tobolky:
* Jedna tobolka 0,23 mg obsahuje zelatinu, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172),
c¢erny oxid zelezity (E 172) a ¢erveny oxid zelezity (E 172).
* Jedna tobolka 0,46 mg obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172),
Cerny oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).
 Jedna tobolka 0,92 mg obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172) a

cerveny oxid zelezity (E 172).

- Barva na potisk: Cerny oxid Zelezity (E 172), Selak (E 904), propylenglykol (E 1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E 527), hydroxid draselny (E 525).



Jak pFipravek Zeposia vypada a co obsahuje toto baleni

 Tvrda tobolka Zeposia 0,23 mg o velikosti 14,3 mm sestava ze svétle Sedého neprthledného vicka a
téla, s cernym potiskem ,0ZA" na vicku a ,,0.23 mg“ na téle tobolky.

e Tvrda tobolka Zeposia 0,46 mg o velikosti 14,3 mm sestdva z oranzového neprihledného vicka a
svétle sedého nepriihledného téla, s ¢ernym potiskem ,,0ZA" na vi¢ku a ,,0.46 mg“ na téle tobolky.

» Tvrda tobolka Zeposia 0,92 mg o velikosti 14,3 mm sestava z oranzového neprihledného vicka a

téla, s ¢ernym potiskem ,0ZA" na vi¢ku a ,,0.92 mg“ na téle tobolky.

Velikosti baleni

e Baleni pro zdhajeni 1é¢by je pouzdro obsahujici 7 tvrdych tobolek: 4 x tvrda tobolka 0,23 mg a 3 x
tvrda tobolka 0,46 mg.

» Baleni pro udrzovaci Ié¢bu obsahujici 28 x tvrdou tobolku 0,92 mg nebo 98 x tvrdou tobolku 0,92 mg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro |é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné informace o tomto |éCivém pripravku jsou rovnéz k dispozici po sejmuti QR kédu

umistnéného na vnéjsSim obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou dostupné na



webové strance: www.zeposia-eu-pil.com.



