Zeposia Pakendi infoleht

Pakendi infoleht: teave patsiendile

Zeposia 0,23 mg kovakapslid
Zeposia 0,46 mg kovakapslid
Zeposia 0,92 mg kovakapslid

osanimood

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest

korvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teatamise kohta vtldik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisaklsimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on valja kirjutatud Uiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile

kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Zeposia ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zeposia votmist

Kuidas Zeposia't votta

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas Zeposia't sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. MIS RAVIM ON ZEPOSIA JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Zeposia sisaldab toimeainet osanimood, mis kuulub ravimite rithma, mis voib vahendada kehas vabalt

ringlevate vere valgeliblede (lumfotstltide) arvu.

Zeposia on naidustatud jargmiste haiguste puhul:

- hulgiskleroos

- haavandiline koliit

Hulgiskleroos
Zeposia on naidustatud agenemiste ja retsidiividega kulgeva hulgiskleroosiga taiskasvanud patsientide

raviks, kellel on aktiivne haigus.

* Hulgiskleroos (MS) on haigus, mille puhul immuunststeem (keha kaitsemehhanismid, sealhulgas
vere valgelibled) rindab ekslikult pea- ja seljaaju narve imbritsevat kaitsvat katet. Selle
tulemusena narvid enam korralikult ei to6ta ja voivad tekkida sellised simptomid nagu
tuimustunne, kdndimisraskused ning nagemis- ja tasakaaluprobleemid.

» Agenemiste ja retsidiividega kulgeva hulgiskleroosi riinnetele narvirakkudele jargneb
taastumisperiood. Simptomid vdivad taastumisperioodide valtel kaduda, kuid méned probleemid

jaavad alles.

Zeposia aitab kaitsta narvirakkudevastaste rinnakute eest, takistades teatud valgete vererakkude

joudmist ajju ja seljaajju, kus nad voivad pdhjustada podletikku ja kahjustada narve kaitsvat katet.

H liline koliit

Zeposia on naidustatud moédduka kuni raske aktiivse haavandilise koliidi raviks taiskasvanud

patsientidel.

* Haavandiline koliit on pdletikuline soolehaigus. Kui teil on haavandiline koliit, antakse teile alguses
teisi ravimeid. Kui teil ei teki neile ravimitele piisavalt head ravivastust voi te ei talu neid, voidakse

teile maarata teie haiguse nahtude ja sumptomite vahendamiseks Zeposia't.

Zeposia aitab vahendada haavandilise koliidi korral péletikku, takistades teatud valgete vererakkude

joudmist soole limaskestale.



2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ZEPOSIA VOTMIST

Zeposia’t ei tohi votta

» Kui te olete osanimoodi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

» Kui teie tervishoiutootaja on teile 6elnud, et teil on tugevasti nérgenenud immuunsisteem.

 Kui teil on viimase kuue kuu jooksul olnud siildamerabandus, stenokardia, insult voi miniinsult
(transitoorne isheemiline atakk) voi teatud tlipi raske sidamepuudulikkus.

 Kui teil on olnud kindlat tulpi ebaregulaarseid voi ebatavalisi sidamelddke (aritmia) - teie arst
kontrollib enne ravi alustamist teie sidant.

* Kui teil on tésine infektsioon, nt hepatiit voi tuberkuloos.

* Kui teil on vahk.

* Kui teil on raske maksahaigus.

* Kui olete rase voi rasestumisvdéimeline naine, kes ei kasuta efektiivseid rasestumisvastaseid

vahendeid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Zeposia votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui:

* teil on aeglane sidame I6dgisagedus vdi te votate voi olete hiljuti vétnud ravimeid, mis teie sidame
I66gisagedust aeglustavad (nt beetablokaatorid voi kaltsiumikanali blokaatorid);

* teil on ravimata tosiseid uneaegseid hingamisraskusi (raske uneapnoe);

* teil on probleeme maksaga;

¢ teil on infektsioon;

* teil on veres vahe teatavaid valgeid vereliblesid (limfotsUute);

* teil ei ole kunagi olnud voi te ei ole kindel, kas teil on olnud tuulerbugeid;

* teid on hiljuti vaktsineeritud voi te kavatsete end vaktsineerida;

* teie vOi teie lahedased markavad teie MS-i simptomite agenemist voi uusi ja tundmatuid
simptomeid. Need voivad tuleneda harva esinevast ajuinfektsioonist nimega progresseeruv
hulgikoldeline leukoentsefalopaatia (PML);

* teil on olnud probleeme nagemisega vo0i probleeme vorkkesta keskpiirkonna ehk maakuli
vedelikukogumitega (nimetatakse maakuli turseks);

* teil on silmapdletik (uveiit);

e teil on suhkurtdébi (mis voib pdhjustada silmaprobleeme);

* teil on raske kopsuhaigus (kopsufibroos vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus).



Enne Zeposia votmise alustamist kontrollib arst teie sidant elektrokardiogrammiga (EKG).

Kui teil on teatavad sidameprobleemid, jalgib teie arst teid parast esimest annust vahemalt kuus tundi

Zeposia voib tosta teie vererdhku, seetdttu kontrollib teie arst teil regulaarselt vererdhku.

Zeposia votmise ajal (ja kuni 3 kuud parast votmise |6ppu) voite senisest kergemini nakatuda
infektsioonidesse. Kdik olemasolevad infektsioonid vdivad dgeneda. Oelge oma arstile, kui teil tekib
infektsioon.

Kui teil tekib Zeposia'ga ravi ajal nagemishaire, progresseeruv norkus, kohmakus, malukaotus voi
segasus voi kui teil on MS ja arvate, et teie haigus jark-jargult siveneb, raakige kohe oma arstiga.
Need simptomid vdivad olla tingitud PML-ist, haruldasest ajuinfektsioonist, mis voib viia raske puude

vOi surmani.

Zeposia-ravi ajal raakige kohe oma arstile, kui teil tekib tugev peavalu, segasusseisund, krambihood
vOi nagemiskadu. Need stimptomid vdivad tekkida siindroomist nimega posterioorne péérduva

entsefalopaatia siindroom (PRES).

Zeposia voib suurendada nahavahi tekkimise riski, seetottu peate piirama paikesevalguse ja
UV-valguse (ultraviolettvalgus) kaes viibimist, kandes kaitsvaid rdivaid ja kasutades regulaarselt

(kdrge paikesekaitsefaktoriga) paikesekaitsekreemi.

c icvsimelised. naised

Raseduse ajal Zeposia kasutamine vdib kahjustada stindimata last. Enne ravi alustamist Zeposia’'ga
selgitab teie arst teile seda riski ja teeb teile rasedustesti, et veenduda, et te ei ole rase. Teie arst
annab teile kaardi, millel on selgitatud, miks te ei tohi Zeposia votmise ajal rasestuda. Sellel
selgitatakse samuti, mida peaksite tegema raseduse valtimiseks Zeposia votmise ajal. Peate kasutama
ravi ajal ja 3 kuu jooksul parast ravi I0petamist efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt 16ik

»~Rasedus ja imetamine®).

Kui teil esineb moni neist sumptomitest, raakige sellest enne Zeposia votmist oma arstile voi

apteekrile.

Hulgiskleroosi siivenemine parast ravi Iopetamist Zeposia’ga

Oelge kohe oma arstile, kui arvate, et teie hulgiskleroos on siivenenud parast ravi Idpetamist

Zeposia'ga (vt ,Kui te I0petate Zeposia voétmise” I8igus 3).



Lapsed ja noorukid

Arge andke seda ravimit lastele ja alla 18-aastastele noorukitele. Zeposia't ei ole lastel ja noorukitel

uuritud.

Muud ravimid ja Zeposia

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te vitate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Zeposia v8ib mojutada mdnede teiste ravimite toimet. Lisaks voivad mdned teised

ravimid mojutada Zeposia toimet.

Eeskatt teatage enne Zeposia votmist oma arstile voi apteekrile sellest, kui te vétate voi olete hiljuti

vOotnud monda jargmistest ravimitest:

* ravimid, mis supresseerivad vdi moduleerivad teie immuunsisteemi (nt tstklosporiin);

* ravimid, mida kasutatakse MS-i ravimiseks, nt alemtuzumab, beetainterferoon, dimettdlfumaraat,
glatirameeratsetaat, mitoksantroon, natalizumab véi teriflunomiid;

* ravimid, mida kasutatakse haavandilise koliidi raviks, nt asatiopriin ja 6-merkaptopuriin;

» gemfibrosiil vere rasvade voi kolesteroolisisalduse vahendamiseks;

* klopidogreel, ravim verehulvete raviks;

* rifampitsiin, antibiootikum tuberkuloosi ja teiste tdsiste infektsioonide raviks;

* ravimid nimetusega monoamiini okstidaasi inhibiitorid depressiooni raviks (nt fenelsiin) voi
Parkinsoni tove ravimid (nt selegiliin);

* ravimid, mis aeglustavad sidame |66gisagedust (nt beetablokaatorid véi kaltsiumikanali
blokaatorid);

* teatavat tllpi vaktsiinid. Norgestatud elusvaktsiine tuleb valtida ravi ajal ja 3 kuu jooksul parast

ravi.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndbu oma arstiga.

Rasedus

Arge kasutage Zeposia't raseduse ajal, kui soovite rasestuda vdi olete rasestumisvdimeline naine, kuid
ei kasuta efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. Zeposia kasutamisel raseduse ajal on oht
kahjustada sindimata last. Kui olete rasestumisvdimeline naine, teavitab teie arst teid sellest riskist
enne ravi alustamist Zeposia’ga ja teeb teile rasedustesti, et veenduda, et te ei ole rase. Zeposia

votmise ajal ja vahemalt 3 kuu jooksul parast selle votmise |I6petamist peate kasutama efektiivseid



rasestumisvastaseid vahendeid. Klsige oma arstilt usaldusvaarsete rasestumisvastaste vahendite
kohta.

Teie arst annab teile kaardi, millel selgitatakse, miks te ei tohi Zeposia votmise ajal rasestuda.

Kui rasestute Zeposia votmise ajal, 6elge seda kohe oma arstile. Teie arst otsustab ravi |I6petada (vt

»Kui te |dpetate Zeposia votmise” 10igus 3). Rakendatakse spetsiaalset slinnieelset jalgimist.

Imetamine

Zeposia votmise ajal ei tohi imetada last. Zeposia eritub rinnapiima ja vdib pohjustada imikul tosiste

korvaltoimete tekkimise riski.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Zeposia ei mojuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
Zeposia sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Ghes kapslis, see tahendab on pohimétteliselt

,nhaatriumivaba“.

3. KUIDAS ZEPOSIA’'T VOTTA

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage

nou oma arsti voi apteekriga.

Kui palju tuleb ravimit votta

Kui te alustate Zeposia votmist, peate seda votma vaikeses annuses ja annust jark-jargult

suurendama, et vahendada vdimalikku sidame l66gisagedust aeglustavat toimet.

* Saate nn stardipakendi, mis aitab ravi selliselt alustada. See sisaldab:
¢ 4 helehalli kapslit, mis sisaldavad 0,23 mg osanimoodi. Votke ravi 1. kuni 4. paeval Uks neist.
¢ 3 helehalli ja oranzi kapslit, mis sisaldavad 0,46 mg osanimoodi. Votke 5., 6. ja 7. paeval Uks

neist.



* 8. paeval ja parast seda, kui te olete stardipakendi ara kasutanud, hakkate kasutama sailitusravi
pakendit, milles on oranzid kapslid, mis sisaldavad igatks soovitatavat annust 0,92 mg osanimoodi.
Jatkate tavalist ravi Ghe 0,92 mg kapsliga 66paevas. Kui teil on kerge v6i médduka raskusega
krooniline maksakahjustus, vdib teie arst pidada vajalikuks vahendada teie sailitusravi annust Ghe

0,92 mg kapslini Gle paeva.

Kuidas Zeposia’t votta

» Zeposia on suukaudseks kasutamiseks.
* Neelake kapsel alla tervelt.

» Kapslit vdib votta koos toiduga voi ilma.

Kui te votate Zeposia’t rohkem, kui ette nahtud

Kui votate Zeposia’'t rohkem, kui ette nahtud, pidage ndu arstiga voi pédrduge kohe haiglasse. Votke

ravimi pakend ja see infoleht endaga kaasa.

Kui te unustate Zeposia’t votta

e Kui te unustate Zeposia annuse vdtmata, votke see niipea, kui teile meenub. Kui aga unustate
annuse vdtmata kogu paeva jooksul, jatke ununenud annus vahele ja votke jargmine annus tavalisel
ajal.

« Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

 Kui teil jaab Zeposia’ga ravi alustamise esimese 14 pdeva jooksul Uks v6i mitu annust vahele,

kisige oma arstilt, kuidas ravi uuesti alustada.

Kui te Iopetate Zeposia votmise

* Arge l6petage Zeposia vdtmist ilma oma arstiga ndu pidamata.

» Kusige oma arstilt, kuidas ravi uuesti alustada, kui te katkestasite Zeposia votmise:
- Uheks voi mitmeks paevaks ravi esimese 14 paeva jooksul;
- enam kui 7 jarjestikuseks paevaks vahemikus 15. kuni 28. ravipaev;
- enam kui 14 jarjestikuseks paevaks parast 28. ravipaeva;

Te peate alustama uuesti stardipakendiga.

Zeposia pusib teie kehas kuni 3 kuud parast selle votmise |6petamist. Selle aja jooksul vdib pilsida ka
teie vere valgeliblede (limfotsultide) arv madal ja vdib esineda jatkuvalt selles infolehes kirjeldatud

kdrvaltoimeid (vt ,Vdimalikud kdrvaltoimed“ 16igus 4).



Oelge kohe oma arstile, kui arvate, et teie hulgiskleroos on siivenenud pérast ravi Idpetamist

Zeposia’'ga.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Rasked korvaltoimed

Raakige kohe oma arstile voi apteekrile, kui te markate ménda jargmist rasket kérvaltoimet:

* Sage: vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
- aeglane sidame l6dgisagedus
- kuseteede infektsioon

- vererohu tdus

* Aeg-ajalt: voivad esineda kuni Ghel inimesel 100-st

- allergiline reaktsioon - nahtude hulka voib kuuluda l66ve.

* Harv: vdivad esineda kuni Ghel inimesel 1000-st
- ajuinfektsioon, mida nimetatakse progresseeruvaks hulgikoldeliseks leukoentsefalopaatiaks
(PML) (vt 16ik 2).

Muud korvaltoimed

Oelge oma arstile v&i apteekrile, kui te markate ménda jargmistest kdrvaltoimetest:

* Vaga sage: voib tekkida enam kui 1 inimesel 10-st
- nina voi s66rmete, ninaddne, suu, kurgu (kori) voi haalepaelte viirusinfektsioonid

- teatavate valgete vereliblede (lumfotstutide) madal tase

* Sage: voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st



- kurgu (kori) poletik

- hingamisteede infektsioon (kopsuinfektsiooni naht)

- Herpes zoster (v66tohatis)

- Herpes simplex ehk ktlmavillid (suuherpes)

- peavalu

- vererdhu langus

- vedelikupeetusest tingitud pahkluude ja labajalgade tursed (perifeerne 6deem)

- maksaensulmide taseme tdus vereanallusides (maksahairete tunnus) vdi naha, limaskestade
vOi silmavalgete kollaseks varvumine (kollatdbi)

- kopsuhaired, mis voivad pohjustada dhupuudust

* Aeg-ajalt: vdivad esineda kuni Uhel inimesel 100-st

- nagemise hagustumine (maakuli turse)

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib olla ka

selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku

teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS ZEPOSIA’T SAILITADA

* Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

+ Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil parast ,,EXP".
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

* Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

» Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate pakendil kahjustusi véi seda on eelnevalt avatud.

« Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida Zeposia sisaldab



* Toimeaine on osanimood.
- Zeposia 0,23 mg kévakapslid
Uks kdvakapsel sisaldab 0,23 mg osanimoodi (vesinikkloriidina).
- Zeposia 0,46 mg kévakapslid
Uks kdévakapsel sisaldab 0,46 mg osanimoodi (vesinikkloriidina).
- Zeposia 0,92 mg kbévakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab 0,92 mg osanimoodi (vesinikkloriidina).

* Teised koostisosad on
- Kapsli sisu:
mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba ranidioksiid, naatriumkroskarmelloos,

magneesiumstearaat.

- Kapsli kest:
e (ks 0,23 mg kapsel sisaldab Zelatiini, titaandioksiidi (E171), kollast raudoksiidi (E172), musta
raudoksiidi (E172) ja punast raudoksiidi (E172).
« Uks 0,46 mg kapsel sisaldab Zelatiini, titaandioksiidi (E171), kollast raudoksiidi (E172), musta
raudoksiidi (E172) ja punast raudoksiidi (E172).
» Uks 0,92 mg kapsel sisaldab Zelatiini, titaandioksiidi (E171), kollast raudoksiidi (E172) ja punast
raudoksiidi (E172).

- Triikivadrv: must raudoksiid (E172), Sellak (E904), propileengliikool (E1520), kontsentreeritud
ammoniaagilahus (E527), kaaliumhuadroksiid (E525).

Kuidas Zeposia valja naeb ja pakendi sisu

» Zeposia 0,23 mg, 14,3 mm kdvakapslil on helehall l1abipaistmatu kaas ja kapslikorpus, mille kaanel
on musta tindiga trukitud ,,0ZA" ja kapslikkorpusel ,,0.23 mg“.

e Zeposia 0,46 mg, 14,3 mm kdvakapslil on oranz labipaistmatu kaas ja helehall kapslikorpus, mille
kaanel on musta tindiga trukitud ,,O0ZA" ja kapslikorpusel ,,0.46 mg*“.

e Zeposia 0,92 mg, 14,3 mm kévakapslil on oranz labipaistmatu kaas ja kapslikorpus, mille kaanel on
musta tindiga trukitud ,O0ZA" ja kapslikorpusel ,,0.92 mg“.

Pakendi suurused
» Stardipakend on voldikpakend 7 kdvakapsliga: 4 x 0,23 mg kdvakapslit ja 3 x 0,46 mg kovakapslit.
 Sailitusravi pakend 28 x 0,92 mg kdvakapsliga vdi 98 x 0,92 mg kdvakapsliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.

Miiugiloa hoidja
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254



Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

lirimaa

Tootja

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holland

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Uksikasjalikku teavet selle ravimi kohta saate samuti, kui skannite nutitelefoniga valispakendil olevat

QR-koodi. Sama teave on saadaval jargmisel aadressil: www.zeposia-eu-pil.com.



