Zeposia Pakkausseloste

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Zeposia 0,23 mg kovat kapselit
Zeposia 0,46 mg kovat kapselit
Zeposia 0,92 mg kovat kapselit

otsanimodi

VTéhén laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti

saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen ottamisen, silla

se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttédn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.



Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Zeposia on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Zeposia-valmistetta
Miten Zeposia-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zeposia-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. MITA ZEPOSIA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zeposia sisaltaa vaikuttavana aineena otsanimodia, joka kuuluu elimistdssa vapaasti kiertavien

valkosolujen (lymfosyyttien) maaraa vahentavien ldakkeiden ryhmaan.

Zeposia on tarkoitettu seuraaviin sairauksiin:

* multippeliskleroosi
* haavainen paksusuolitulehdus.

Multippeliskleroosi

Zeposia-valmiste on tarkoitettu aaltomaisesti etenevaa MS-tautia (relapsoiva-remittoiva MS eli RRMS)

sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, kun tauti on aktiivinen.

* Multippeliskleroosi (MS-tauti) on sairaus, jossa immuunijarjestelma (elimiston puolustusjarjestelma,
kuten valkosolut) hyokkaa erehdyksessa aivojen ja selkaytimen hermoja ymparoivaa suojakerrosta
vastaan. Taman vuoksi hermot eivat pysty toimimaan kunnolla, ja seurauksena voi olla erilaisia
oireita, kuten tunnottomuutta, kavelyvaikeuksia seka nako- ja tasapaino-ongelmia.

* Aaltomaisesti etenevassa multippeliskleroosissa hermosoluihin kohdistuvien hydkkaysten valilla on
paranemisvaiheita. Paranemisvaiheiden aikana oireet saattavat kadota, mutta jotkin ongelmista

jatkuvat.

Zeposia auttaa suojaamaan hermoja hyokkayksilta estamalla tiettyjen valkosolujen paasya aivoihin ja

selkarankaan, jossa ne voisivat aiheuttaa tulehduksen ja vaurioittaa hermojen suojakerrosta.



Haavainen paksusuolitulehdus

Zeposia on tarkoitettu keskivaikeaa tai vaikeaa aktiivista haavaista paksusuolitulehdusta (haavainen

koliitti) sairastavien aikuispotilaiden hoitoon.

* Haavainen paksusuolitulehdus on tulehduksellinen suolistosairaus. Jos sinulla on haavainen
paksusuolitulehdus, saat ensin muita laakkeita. Jos vasteesi naihin ldakkeisiin ei ole riittavan hyva
tai et ole sietanyt niita, sinulle saatetaan antaa Zeposia-valmistetta sairautesi oireiden ja merkkien

vahentamiseksi.

Zeposia auttaa vahentdmaan haavaisessa paksusuolitulehduksessa esiintyvaa tulehdusta estamalla

tiettyjen valkosolujen paasya suolen sisapinnan paallyskerrokseen.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN OTAT
ZEPOSIA-VALMISTETTA

Ala ota Zeposia-valmistetta

* jos olet allerginen otsanimodille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

* jos terveydenhuollon ammattilainen on sanonut, etta immuunijarjestelmasi on vahvasti heikentynyt

* jos sinulla on ollut viimeksi kuluneiden 6 kuukauden aikana sydankohtaus, rasitusrintakipua,
aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohairid (TIA) taikka tietyntyyppinen vaikea sydamen
vajaatoiminta

* jos sinulla on tietyntyyppinen epasaanndllinen tai poikkeava syke (rytmihairio) - laakari tutkii
sydamesi ennen hoidon aloittamista

* jos sinulla on vaikea infektio, kuten hepatiitti tai tuberkuloosi

* jos sinulla on sy6pa

* jos sinulla on vaikea maksavika

* jos olet raskaana, tai jos voit tulla raskaaksi etka kayta tehokasta ehkaisya.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele [dakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Zeposia-valmistetta, jos

* sinulla on alhainen sydadmen syke tai otat taikka olet dskettain ottanut sydamen syketta laskevia
laakkeita (kuten beetasalpaajia tai kalsiuminestajia)

* sinulla on hoitamattomia vaikeita hengitysvaikeuksia nukkuessasi (vaikea uniapnea)



* sinulla on maksavika

* sinulla on jokin infektio

* veressasi on alentunut maara lymfosyyteiksi kutsuttuja tietyntyyppisia valkosoluja

* sinulla ei ole koskaan ollut vesirokkoa tai et ole varma, onko sinulla ollut vesirokkoa

* olet askettain saanut tai olet aikeissa hankkia jonkin rokotuksen

* huomaat tai joku toinen huomaa, ettd MS-tautisi oireet pahenevat tai saat uusia tai tuntemattomia
oireita. Ne voivat johtua harvinaisesta aivojen infektiosta, jota kutsutaan progressiiviseksi
multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML)

* sinulla on joskus ollut nakdvaikeuksia tai muita oireita, jotka johtuvat nesteen kertymisesta
verkkokalvon keskiosaan eli makulaan (makulan turvotus)

¢ sinulla on silmatulehdus (uveiitti)

* sinulla on diabetes (joka voi aiheuttaa silmaongelmia)

* sinulla on vaikea keuhkosairaus (keuhkofibroosi tai keuhkoahtaumatauti).

Ennen kuin aloitat Zeposia-valmisteen ottamisen, ldakari tutkii sydamesi ottamalla sydanfilmin (EKG).

Jos sinulla on tiettyja sydanvikoja, [aakari seuraa tilaasi vahintdan ensimmaisten 6 tunnin ajan

ensimmaisen annoksen ottamisesta.

Koska Zeposia saattaa aiheuttaa verenpaineen nousua, laakari saattaa haluta tarkistaa verenpaineesi

saanndllisin valiajoin.

Kun otat Zeposia-valmistetta (ja enintaan 3 kuukauden ajan siita, kun lopetat valmisteen ottamisen),
saatat saada helpommin infektioita. Jos sinulla on jo ennestaan jokin infektio, se saattaa pahentua.

Kerro [33dkarille, jos saat jonkin infektion.

Jos sinulla esiintyy Zeposia-hoidon aikana nakdéhairiéita, jatkuvasti pahenevaa heikkoutta,
kompelyytta, muistin heikentymista tai sekavuutta, tai jos sinulla on MS-tauti ja mielestasi tautisi
pahenee jatkuvasti, kerro siita heti Iaakarille. Oireet saattavat johtua harvinaisesta, progressiiviseksi
multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML) kutsutusta aivotulehduksesta, joka saattaa johtaa

vaikeaan vammautumiseen tai kuolemaan.

Jos sinulle tulee Zeposia-hoidon aikana kova paansarky, tunnet olosi sekavaksi tai saat
kouristuskohtauksia ja nakdsi heikkenee, kerro siitd heti [dakarille. Oireet saattavat johtua tilasta, jota

kutsutaan nimella posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaocireyhtyma (PRES).

Koska Zeposia saattaa suurentaa ihosydvan riskia, sinun on rajoitettava altistumistasi auringonvalolle
ja UV-sateille (ultraviolettisateille) suojaavilla vaatteilla ja kayttamalla saanndllisesti aurinkovoidetta
(jossa on korkea suojakerroin).



Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Zeposia-valmisteen kayttaminen raskausaikana voi vahingoittaa syntymatoénta lasta. Ennen Zeposia-
hoidon aloittamista laakari selittaa riskit sinulle ja pyytaa sinua tekemaan raskaustestin, jolla
varmistetaan, ettet ole raskaana. Saat laakarilta kortin, jossa kerrotaan, miksi et saa tulla raskaaksi
Zeposia-hoidon aikana. Siina kerrotaan myds, mita sinun on tehtava valttdaksesi raskaaksi tulemisen
Zeposia-hoidon aikana. Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisya hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan

hoidon lopettamisen jalkeen (ks. kohta "Raskaus ja imetys”).

Jos mika tahansa edella mainituista seikoista koskee sinua, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zeposia-valmistetta.

MS-taudin paheneminen Zeposia-hoidon lopettamisen jalkeen

Kerro valittomasti |aakarille, jos MS-tautisi mielestasi pahenee sen jalkeen, kun Zeposia-hoito on
lopetettu (ks. "Jos lopetat Zeposia-valmisteen oton” kohdassa 3).

Lapset ja nuoret

Al anna tata ladketta lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska Zeposia-valmistetta ei ole tutkittu
lasten ja nuorten hoidossa.

Muut laakevalmisteet ja Zeposia

Kerro 1dakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat, olet askettain ottanut tai saatat ottaa
muita laakkeita. Zeposia voi vaikuttaa siihen, miten jotkin muut ladkkeet toimivat. Lisaksi jotkin muut

ldakkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Zeposia toimii.

Kerro ennen Zeposia-valmisteen ottamista 1dakarille tai apteekkihenkildkunnalle erityisesti, jos otat tai
olet dskettain ottanut seuraavia laakkeita:

* immuunivastetta heikentadvia tai muuntavia ldaakkeita (esim. siklosporiini)

* MS-taudin hoidossa kaytettavia 1dakkeita, kuten alemtutsumabia, beetainterferonia,
dimetyylifumaraattia, glatirameeriasetaattia, mitoksantronia, natalitsumabia tai teriflunomidia

* haavaisen paksusuolitulehduksen hoidossa kaytettavia laakkeita, kuten atsatiopriinia ja
6-merkaptopuriinia

* gemfibrotsiilia, jota kaytetdan veren rasva-arvojen tai kolesteroliarvon alentamiseen

» klopidogreelia, jota kaytetaan veritulppien ehkaisyyn

* rifampisiinia, joka on tuberkuloosin ja muiden vakavien infektioiden hoitoon kaytettava antibiootti



* monoamiinioksidaasin estajiksi kutsuttuja laakkeita, joita kaytetdan masennuksen hoitoon (esim.
feneltsiini) tai Parkinsonin taudin hoitoon (esim. selegiliini)

* sydamen syketta laskevia ladkkeitd (kuten beetasalpaajia tai kalsiuminestajia)

e tietyn tyyppisia rokotteita. Elavia, heikennettyja rokotteita tulee valttaa hoidon aikana ja 3

kuukautta hoidon paattymisen jalkeen.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

[dakarilta neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Ala kayta Zeposia-valmistetta, jos olet raskaana, yritat tulla raskaaksi tai jos voit tulla raskaaksi etka
kayta tehokasta ehkaisya. Zeposia-valmisteen kayttaminen raskausaikana voi vahingoittaa
syntymatonta lasta. Jos voit tulla raskaaksi, l1aakari kertoo sinulle tasta riskistd ennen Zeposia-hoidon
aloittamista ja pyytaa sinua tekemaan raskaustestin, jolla varmistetaan, ettet ole raskaana. Sinun on

kaytettava tehokasta ehkaisya Zeposia-hoidon aikana ja vahintaan 3 kuukauden ajan hoidon

lopettamisen jalkeen. Kysy laakarilta luotettavista ehkaisymenetelmista.

Laakari antaa sinulle kortin, jossa selitetdan, miksi sinun ei pida tulla raskaaksi Zeposia-valmisteen

ottamisen aikana.
Jos tulet raskaaksi Zeposia-hoidon aikana, kerro siita valittomasti laakarille. Laakari keskeyttaa hoidon

(ks. ”Jos lopetat Zeposia-valmisteen oton” kohdassa 3). Sinulle jarjestetaan erityista seurantaa ennen

lapsen syntymaa.

Imetys

Et saa imettaa Zeposia-hoidon aikana. Zeposia voi kulkeutua rintamaitoon ja aiheuttaa vakavia

haittavaikutuksia lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Zeposia-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
Zeposia sisaltaa natriumia

Tama laakevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan



"natriumiton”.

3. MITEN ZEPOSIA-VALMISTETTA OTETAAN

Ota tata ladketta juuri siten kuin [dakari on maarannyt. Tarkista ohjeet |aakarilta tai apteekista, jos olet

epavarma.

Kuinka paljon laaketta otetaan

Kun aloitat Zeposia-valmisteen ottamisen, hoito on aloitettava pienelld annoksella, jota vahitellen

suurennetaan. Nain vahennetaan mahdollisia sydamen syketta hidastavia vaikutuksia.

* Saat hoidon aloituspakkauksen, jonka avulla voit aloittaa hoidon edelld mainitusti. Pakkaus sisaltaa:
e 4 vaaleanharmaata kapselia, jotka sisaltavat 0,23 mg otsanimodia. Sinun tulee ottaa yksi
tallainen kapseli hoitopaivina 1-4.
* 3 vaaleanharmaata ja oranssia kapselia, jotka sisaltavat 0,46 mg otsanimodia. Sinun tulee ottaa
yksi tallainen kapseli hoitopaivind 5, 6 ja 7.

» Kaytettyasi aloituspakkauksen loppuun, eli hoitopaivana 8, siirryt yllapitopakkaukseen, jonka
sisaltdmat oranssit kapselit sisaltavat suositellun annoksen 0,92 mg otsanimodia. Jatkat hoitoa
ottamalla saanndllisesti yhden 0,92 mg kapselin paivassa. Jos sinulla on lievia tai keskivaikeita
kroonisia maksaongelmia, laakari saattaa pienentaa yllapitoannostasi siten, etta otat yhden 0,92

mg:n kapselin joka toinen paiva.

Miten Zeposia-valmistetta otetaan

» Zeposia otetaan suun kautta.
* Niele kapselit kokonaisina.
* Voit ottaa kapselin ruuan kanssa tai tyhjaan mahaan.

Jos otat enemman Zeposia-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat enemman Zeposia-valmistetta kuin sinun pitaisi, kerro siita laakarille tai mene heti sairaalaan.

Ota ladkepakkaus ja tama seloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Zeposia-valmistetta

* Jos unohdat Zeposia-annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos annos kuitenkin unohtuu koko paivaksi,

jata unohtunut annos valiin ja ota seuraava annos normaaliin aikaan.



» Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
* Jos unohdat ottaa yhden tai useamman annoksen ensimmaisten 14 paivan aikana Zeposia-hoidon
aloittamisesta, keskustele laakarin kanssa, miten voit aloittaa hoidon uudelleen.

Jos lopetat Zeposia-valmisteen oton

« Al3 lopeta Zeposia-valmisteen kayttda keskustelematta asiasta ensin |adkarin kanssa.

» Keskustele laakarin kanssa, miten voit aloittaa hoidon uudelleen, jos olet keskeyttanyt Zeposia-
valmisteen ottamisen
- yhden tai useamman vuorokauden ajaksi hoidon ensimmaisten 14 paivan aikana.
- yli 7 perdkkaisen vuorokauden ajaksi, kun hoidossa on meneilldan paivat 15-28.

- yli 14 perakkaisen vuorokauden ajaksi, kun hoitoa on jatkunut yli 28 paivaa.

Sinun on aloitettava uudelleen hoidon aloituspakkauksella.

Elimistossasi on Zeposia-valmistetta jopa 3 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen.
Lymfosyyttiarvosi voi myds pysya alhaisena tana aikana, ja tassa pakkausselosteessa kuvattuja

haittavaikutuksia voi esiintya (ks. “Mahdolliset haittavaikutukset” kohdassa 4).

Kerro valittomasti |aakarille, jos MS-tautisi mielestasi pahenee sen jalkeen, kun Zeposia-hoito on
lopetettu.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny 1dakarin tai apteekkihenkildkunnan

puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti [dakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos havaitset minka tahansa seuraavista vakavista

haittavaikutuksista:



* Yleinen: voi esiintya enintaan yhdella henkildlla 10:sta

- matala syke

- virtsatieinfektio

- kohonnut verenpaine.

* Melko harvinainen: voi esiintya enintaan yhdelld henkilélla 100:sta

- allerginen reaktio - oireisiin saattaa lukeutua ihottuma.

* Harvinainen: voi esiintyd enintdan yhdelld henkil6lld 1 000:sta

- progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML) kutsuttu aivotulehdus (ks. kohta

2).

Muut haittavaikutukset

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset minka tahansa seuraavista

haittavaikutuksista:

* Hyvin yleinen: voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkildlla 10:sta

virusten aiheuttamat infektiot nenassa tai sieraimissa, nenaontelossa, suussa, kurkussa
(nielussa) tai kurkunpaassa (larynks)

lymfosyyteiksi kutsuttujen tietyntyyppisten valkosolujen alentuneet maarat veressa.

* Yleinen: voi esiintya enintaan yhdella henkildlla 10:sta

tulehdus kurkussa (faryngiitti)

hengitystieinfektio (keuhkoinfektion merkki)

vyoruusu (herpes zoster)

herpes simplex tai yskanrokko (huuliherpes)

paansarky

verenpaineen lasku

nesteen kertymisen aiheuttama turvotus erityisesti nilkoissa ja jalkaterissa (perifeerinen turvotus)
kohonneet maksaentsyymiarvot verikokeissa (maksaongelmien merkki) tai ihon, limakalvojen tai
silmanvalkuaisten keltaisuus

keuhkojen poikkeavuudet, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta.

* Melko harvinainen: voi esiintya enintaan yhdella henkilélla 100:sta

naon sumentuminen (makulan turvotus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista myo6s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen



turvallisuudesta.

5. ZEPOSIA-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

* Ei lasten ulottuville eika nakyville.

« Ald kayta tata |dakettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttdépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

* Sailyta alle 25°C.

« Ald kayta tata |ddkettd, jos huomaat, ettd pakkaus on vaurioitunut tai siihen on kajottu.

e Ladkkeitd ei pida heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien

lddkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Zeposia sisaltaa

* Vaikuttava aine on otsanimodi.
- Zeposia 0,23 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisaltaa 0,23 mg otsanimodia (hydrokloridina).
- Zeposia 0,46 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisaltaa 0,46 mg otsanimodia (hydrokloridina).
- Zeposia 0,92 mg kovat kapselit

Yksi kova kapseli sisaltaa 0,92 mg otsanimodia (hydrokloridina).

* Muut aineet ovat
- Kapselin sisalto:
mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedetdn piidioksidi, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti.
- Kapselin kuori:
* 0,23 mg:n kapselissa on liivatetta, titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia (E172),
mustaa rautaoksidia (E172) ja punaista rautaoksidia (E172).
* 0,46 mg:n kapselissa on liivatetta, titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia (E172),
mustaa rautaoksidia (E172) ja punaista rautaoksidia (E172).
* 0,92 mg:n kapselissa on liivatetta, titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia (E172) ja
punaista rautaoksidia (E172).

- Painomuste: musta rautaoksidi (E172), sellakka (E904), propeeniglykoli (E1520), vakeva
ammoniakkiliuos (E527), kaliumhydroksidi (E525)



Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

* Zeposia 0,23 mg on 14,3 mm pitkd kova kapseli, jonka yla- ja alaosat ovat vaaleanharmaita ja
[apinakymattdmia ja jonka yldosaan on painettu mustalla painomusteella "OZA” ja alaosaan ”0.23
mg”.

» Zeposia 0,46 mg on 14,3 mm pitkad lapinakymatdn kova kapseli, jonka yldosa on oranssin varinen ja
alaosa vaaleanharmaa, ja jonka ylaosaan on painettu mustalla painomusteella "OZA” ja alaosaan
"0.46 mqg”.

* Zeposia 0,92 mg on 14,3 mm pitka kova kapseli, jonka yla- ja alaosat ovat oranssin varisia ja
[dpinakymattdmia ja jonka yldosaan on painettu mustalla painomusteella "OZA” ja alaosaan "0.92

”

mg”.

Pakkauskoot

* Hoidon aloituspakkaus on taitettava kotelo, joka sisaltda 7 kovaa kapselia: 4 kappaletta 0,23 mg:n
kovia kapseleita ja 3 kappaletta 0,46 mg:n kovia kapseleita.
* Yllapitopakkaus sisaltaa 28 kappaletta 0,92 mg:n kovia kapseleita tai 98 kappaletta 0,92 mg:n kovia

kapseleita
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlanti

Valmistaja

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Alankomaat
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonldahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu



Tarkat tiedot tasta 1ddkevalmisteesta voit nahda myos lukemalla ulkopakkauksen QR-koodin

alypuhelimen avulla. Samat tiedot ovat saatavilla my0s osoitteesta www.zeposia-eu-pil.com.



