éj Zeposia Indlaegsseddel

Indleegsseddel: Information til patienten

Zeposia 0,23 mg harde kapsler
Zeposia 0,46 mg harde kapsler
Zeposia 0,92 mg harde kapsler

ozanimod

VDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de

bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spgrg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til

andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk



Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zeposia
Sadan skal du tage Zeposia

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zeposia indeholder det aktive stof ozanimod, der tilhgrer en gruppe leegemidler, som kan nedsaette

antallet af hvide blodlegemer (lymfocytter), der cirkulerer frit rundt i kroppen.

Zeposia er beregnet til fglgende sygdomme:

* Multipel sklerose
e Colitis ulcerosa

Multipel sklerose

Zeposia er indiceret til behandling af voksne patienter med relapserende-remitterende multipel

sklerose (RRMS) med aktiv sygdom.

» Multipel sklerose (MS) er en sygdom, hvor immunsystemet (kroppens forsvar, herunder de hvide
blodlegemer) fejlagtigt angriber beskyttelseslaget rundt om nerverne i hjernen og rygmarven. Dette
forhindrer, at nerverne virker korrekt, og kan fare til symptomer som: fglelseslgshed, gangbesvaer
samt problemer med synet og balancen.

* Ved relapserende-remitterende multipel sklerose efterfalges angreb pa nervecellerne af perioder
med bedring. Symptomerne kan forsvinde i Igbet af perioderne med bedring, men nogle problemer

varer ved.

Zeposia hjeelper med at beskytte nerverne mod angreb ved at forhindre visse hvide blodlegemer i at

na til hjernen og rygmarven, hvor de kunne forarsage betsendelse og beskadige nervernes



beskyttelseslag.

Colitis ulcerosa

Zeposia er beregnet til behandling af voksne patienter med moderat til sveer aktiv colitis ulcerosa (UC).

« Colitis ulcerosa er en betaendelsessygdom i tarmen. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du farst f& andre
leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok eller er intolerant over for disse laegemidler, kan du

muligvis fa Zeposia for at reducere tegn og symptomer pa din sygdom.

Zeposia hjeelper med at reducere betaendelsen ved colitis ulcerosa ved at stoppe visse hvide

blodlegemer i at na tarmens slimhinde.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
ZEPOSIA

Tag ikke Zeposia:

* hvis du er allergisk over for ozanimod eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zeposia (angivet i punkt
6)

* hvis din sundhedsperson har fortalt dig, at du har et meget svaekket immunsystem

* hvis du har haft et hjerteanfald, angina pectoris, slagtilfaelde eller et mini-slagtilfselde (forbigdende
iskeemisk anfald - TIA) eller visse former for svaert hjertesvigt inden for de sidste 6 maneder

* hvis du har visse typer af uregelmaessige eller unormale hjerteslag (arytmi) - laegen vil undersgge
dit hjerte, fgr du starter behandlingen

* hvis du har en sveer infektion, sdsom leverbetaendelse eller tuberkulose

* hvis du har kreeft

* hvis du har svaere leverproblemer

* hvis du er gravid eller er en kvinde, der kan blive gravid og ikke anvender sikker praevention.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Zeposia, hvis:

* du har en langsom puls, eller du tager eller for nylig har taget laeegemidler, der seenker din puls
(sasom betablokkere eller calciumkanalblokkere),

« du har ubehandlede sveere vejrtraekningsproblemer, nar du sover (sveer sgvnapng),



* du har leverproblemer,

* du har en infektion,

* du har et lavt niveau af en type hvide blodlegemer - der kaldes lymfocytter,

« du aldrig har haft, eller du er ikke sikker pa, om du har haft skoldkopper,

 du har faet en vaccination for nylig, eller du planlaegger at fa en vaccination,

* du eller andre bemeerker, at dine MS-symptomer er forveerrede, samt nye og ukendte symptomer.
Det kan skyldes en sjeelden hjerneinfektion, som kaldes 'progressiv multifokal leukoencefalopati’
(PML),

« du nogensinde har haft problemer med synet eller andre symptomer pa ophobning af vaeske i det
centrale omrade af nethinden, som kaldes makula (en tilstand, der kaldes makulzert gdem),

* du har betaendelse i gjet (uveitis),

* du har sukkersyge (som kan give problemer med gjnene),

* du har en sveer lungesygdom (lungefibrose eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)).

For du begynder med at tage Zeposia, vil leegen kontrollere dit hjerte ved at tage et elektrokardiogram
(EKG).

Hvis du har visse hjertesygdomme, vil laagen overvage dig i mindst de fgrste 6 timer efter din forste

dosis.

Da Zeposia kan forhgje dit blodtryk, kan det veere, at laegen gerne vil kontrollere dit blodtryk

regelmaessigt.

Mens du tager Zeposia (og i op til 3 maneder efter du holder op med at tage det), kan du vaere mere
modtagelig for infektioner. En eksisterende infektion kan blive vaerre. Kontakt laegen, hvis du udvikler

en infektion.

Hvis du under behandling med Zeposia udvikler synsforstyrrelse, progressiv svaghed, klodsethed,
hukommelsestab eller forvirring, eller hvis du har MS og du mener, at din sygdom bliver progressivt
veerre, skal du straks tale med laegen. Disse symptomer kan skyldes PML, en sjeelden hjerneinfektion,

der kan fgre til sveer invaliditet eller dad.

Hvis du udvikler en sveer hovedpine, fgler dig forvirret eller har krampeanfald eller synstab under
behandling med Zeposia, skal du straks tale med leegen. Disse symptomer kan skyldes et syndrom,

der kaldes "posteriort reversibelt encefalopatisyndrom’ (PRES).

Da Zeposia kan forhgje risikoen for hudkraeft, skal du begreense din udsaettelse for sollys og UV
(ultraviolet) lys ved at baere beskyttende bekleedning og regelmaessigt smgre dig ind i solcreme (med

en hgj solbeskyttelsesfaktor).



Kvinder, der kan blive gravide

Hvis Zeposia anvendes i Igbet af graviditeten, kan det skade det ufgdte barn. Fer du pabegynder
behandlingen med Zeposia, vil laeagen informere dig om risici og bede dig om at tage en graviditetstest
for at sikre, at du ikke er gravid. Laegen vil ogsa give dig et kort, som forklarer, hvorfor du ikke ma
blive gravid, mens du tager Zeposia. Det forklarer ogsa, hvad du skal gare for at undga at blive gravid,
mens du tager Zeposia. Du skal anvende sikker praevention i lgbet af behandlingen, og i 3 maneder

efter behandlingen er stoppet (se punkt “Graviditet og amning”).

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Zeposia, hvis noget af dette geelder for dig.

Forveerring af MS, efter behandling med Zeposia stoppes

Fortael det straks til laegen, hvis du mener, at din MS forveerres, efter du har stoppet behandlingen

med Zeposia (se “Hvis du holder op med at tage Zeposia” i punkt 3).

Born og unge

Giv ikke dette laegemiddel til bgrn og unge under 18 ar. Dette skyldes, at Zeposia ikke er blevet

undersggt hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Zeposia

Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette skyldes, at Zeposia kan pavirke maden, hvorpa
nogle andre lsegemidler virker. Andre laegemidler kan ogsa pavirke maden, hvorpa Zeposia virker.

Du skal iseer altid forteelle det til leegen eller apotekspersonalet, for du tager Zeposia, hvis du tager

eller for nylig har taget et eller flere af de fglgende lsegemidler:

* laegemidler, som undertrykker eller modulerer dit immunsystem (f.eks. ciclosporin)

* leegemidler, der anvendes til at behandle MS, sdsom alemtuzumab, beta-interferon,
dimethylfumarat, glatirameracetat, mitoxantron, natalizumab eller teriflunomid

* laegemidler, der anvendes til at behandle colitis ulcerosa, sasom azathioprin og 6-merkaptopurin

» gemfibrozil til at reduce niveauet af fedt eller kolesterol i blodet

* clopidogrel, leegemidler, der bruges til at forebygge blodpropper

* rifampicin, et antibiotikum til at behandle tuberkulose og andre alvorlige infektioner

* lzegemidler, der kaldes monoaminoxidasehaemmere til at behandle depression (f.eks. phenelzin)
eller Parkinsons sygdom (f.eks. selegilin)

* laegemidler, der saenker din puls (sdsom betablokkere eller calciumkanalblokkere)



« visse former for vacciner. Levende, svaekkede vacciner skal undgas i lgbet af behandlingen og i 3

maneder derefter.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du spgrge din laege til rads, far du tager dette laeagemiddel.

Graviditet

Du ma ikke anvende Zeposia under graviditeten, hvis du forsgger at blive gravid, eller hvis du er en
kvinde, der kan blive gravid og du ikke anvender sikker praevention. Hvis Zeposia anvendes under
graviditeten, er der en risiko for at skade det ufgdte barn. Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid,
vil din lzege informere dig om denne risiko, fgr du pdbegynder behandlingen med Zeposia, og han/hun
vil bede dig om at tage en graviditetstest for at sikre, at du ikke er gravid. Du skal anvende sikker
praevention, mens du tager Zeposia, og i mindst 3 maneder, efter at du er holdt op med at tage det.

Spgrg leegen om palidelige praeventionsmetoder.
Laegen vil give dig et kort, som forklarer, hvorfor du ikke ma blive gravid, mens du tager Zeposia.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Zeposia, skal du straks forteelle det til laegen. Din leege vil
beslutte, at du skal stoppe behandlingen (se “Hvis du holder op med at tage Zeposia”i punkt 3). Der

vil blive udfgrt specialiserede graviditetsundersggelser.

Amning

Du ma ikke amme, mens du tager Zeposia. Zeposia kan udskilles i modermaelken, og der er en risiko

for alvorlige bivirkninger for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zeposia pavirker ikke eller i ubetydelig grad din evne til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.
Zeposia indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit



3. SADAN SKAL DU TAGE ZEPOSIA

Tag altid lsegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller

apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage

Nar du starter med at tage Zeposia, skal du tage en lav dosis og gradvist forhgje den, for at reducere

den pulsnedsaettende virkning.

 Du vil fa en ’pakning med indledende behandling’ for at hjeelpe dig med at starte behandlingen pa
den made. Den indeholder:

* 4 lysegra kapsler, der indeholder 0,23 mg ozanimod. Du tager en af disse pa behandlingsdag 1 til
4,

» 3 lysegra og orange kapsler, der indeholder 0,46 mg ozanimod. Du tager en af disse pa dag 5, 6
og 7.

» P4 dag 8 og derefter, nar du har indtaget 'pakningen med indledende behandling’, fortseetter du
med en 'vedligeholdelsespakning’ med orange kapsler, der hver indeholder den anbefalede dosis pa
0,92 mg ozanimod. Du vil fortseette med den regelmaessige behandling med én 0,92 mg kapsel
dagligt. Hvis du har lette eller moderate kroniske leverproblemer, kan din lsege vaere ngdsaget til at

nedseette din ‘vedligeholdelsesdosis’ til én 0,92 mg kapsel hver anden dag.

Sadan skal du tage Zeposia

e Zeposia er til oral anvendelse.
* Kapslerne sluges hele.

* Du kan tage kapslen enten sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Zeposia

Hvis du har taget for meget Zeposia, skal du straks kontakte en lzege eller tage pa hospitalet.

Medbring lsegemiddelpakningen og denne indleegsseddel.
Hvis du har glemt at tage Zeposia
» Hvis du har glemt en dosis af Zeposia, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis

du imidlertid glemmer dosen en hel dag, skal du springe den glemte dosis over og tage den neaeste

dosis til normal tid.



« Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
* Hvis du har sprunget en eller flere doser over i lgbet af de farste 14 dages startbehandling med
Zeposia, skal du tale med leegen om, hvordan du genstarter din behandling.

Hvis du holder op med at tage Zeposia

« Du ma ikke holde op med at tage Zeposia uden fgrst at kontakte din laege.
e Tal med laegen om, hvordan du genstarter din behandling, hvis du er holdt op med at tage
Zeposia:
- i 1 eller flere dage i Igbet af de fgrste 14 dages behandling
- i mere end 7 pa hinanden fglgende dage fra dag 15 til dag 28 af behandlingen
- i mere end 14 pa hinanden fglgende dage efter dag 28 af behandlingen.

Du skal begynde med 'pakningen med indledende behandling’ igen.

Zeposia bliver i kroppen i op til 3 maneder, efter du holder op med at tage det. Dit antal hvide
blodlegemer (lymfocyttal) kan ogsa veere lavt i labet af denne periode, og de bivirkninger, der er
beskrevet i denne indleegsseddel, kan stadig forekomme (se “Bivirkninger” i punkt 4).

Fortael det straks til laegen, hvis du mener, at din MS forveerres, efter du har stoppet behandlingen

med Zeposia.

Spgrg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Fortzel det straks til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker en eller flere af de alvorlige

bivirkninger, der er angivet nedenfor:

* Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- langsom puls
- urinvejsinfektion

- blodtryksstigning



* Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- allergisk reaktion - tegnene kan inkludere et udslaet.

* Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- hjerneinfektion, der kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) (se punkt 2)

Andre bivirkninger

Forteel det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bemeerker en eller flere af de fglgende

bivirkninger:

* Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- infektioner i naesen eller naeseborene, naesehulen, munden, halsen (sveelget) eller strubehovedet
(larynx) forarsaget af virus
- lavt niveau af en type hvide blodlegemer - der kaldes lymfocytter

* Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- halsbeteendelse (faryngitis)

- luftvejsinfektion (tegn pa lungeinfektion)

- herpes zoster (helvedesild)

- herpes simplex eller forkglelsessar (herpes i munden)

- hovedpine

- blodtryksfald

- haevelse af seerligt ankler og fgdder forarsaget af vaeskeophobning i kroppen (perifert gdem)

- forhgjede niveauer af leverenzymer i blodpgver (et tegn pa leverproblemer) eller gulfarvning af
huden, slimhinderne eller gjnene (gulsot)

- lungeanomalier, som kan forarsage andengd

* lkke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- slgret syn (makuleert gdem)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfgrt i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.



5. OPBEVARING

* Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

* Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og sesken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

» Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

 Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget eller udviser tegn pa at have
veeret dbnet.

 Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Zeposia indeholder:

 Aktivt stof: ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 0,23 mg ozanimod (som hydrochlorid).
- Zeposia 0,46 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 0,46 mg ozanimod (som hydrochlorid).
- Zeposia 0,92 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeholder 0,92 mg ozanimod (som hydrochlorid).

* @vrige indholdsstoffer:
- Kapselindhold:
Mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat.
- Kapselskal:
e Hver 0,23 mg kapsel indeholder gelatine, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), sort jernoxid
(E172) og rad jernoxid (E172).
e Hver 0,46 mg kapsel indeholder gelatine, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), sort jernoxid
(E172) og rad jernoxid (E172).
e Hver 0,92 mg kapsel indeholder gelatine, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172) og rad
jernoxid (E172).

- Praegebleek: jernoxid, sort (E172), Shellac (E904), propylenglycol (E1520), koncentreret
ammoniakoplgsning (E527), kaliumhydroxid (E525)



Udseende og pakningsstgrrelser

« Zeposia 0,23 mg, 14,3 mm hard kapsel har en lysegrd, uigennemsigtig haette og underdel. Kapslen
er praeget i sort blaek med "OZA” pa heaetten og med "0.23 mg” pa underdelen.

« Zeposia 0,46 mg, 14,3 mm hard kapsel har en orange, uigennemsigtig haette og en lysegra,
uigennemsigtig underdel. Kapslen er praeget i sort bleek med "OZA” pa haetten og med ”0.46 mg”
pa underdelen.

« Zeposia 0,92 mg, 14,3 mm hard kapsel har en orange, uigennemsigtig haette og underdel. Kapslen

er praeget i sort blaek med "OZA” pa heetten og med ”"0.92 mg” pa underdelen.

Pakningsstgrrelser

« Pakningen med indledende behandling er en mappe med medicinkort indeholdende 7 harde
kapsler: 4 x 0,23 mg harde kapsler og 3 x 0,46 mg harde kapsler.

« Vedligeholdelsespakning indeholdende 28 x 0,92 mg harde kapsler eller 98 x 0,92 mg harde
kapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.



Du kan finde detaljerede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne QR-koden pa den ydre
pakning med en smartphone. De samme oplysninger kan ogsa ses pa den falgende internetadresse:

www.zeposia-eu-pil.com.



