éj Zeposia Uputa o lijeku

Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Zeposia 0,23 mg tvrde kapsule
Zeposia 0,46 mg tvrde kapsule
Zeposia 0,92 mg tvrde kapsule

ozanimod

VOvaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomocdi. Za postupak

prijavljivanja nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajtedio 4.



Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Zeposia i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Zeposia
Kako uzimati lijek Zeposia

Moguce nuspojave

Kako Cuvati lijek Zeposia

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o TS W=

1. STO JE ZEPOSIA | ZA STO SE KORISTI

Zeposia sadrzi djelatnu tvar ozanimod koja pripada skupini lijekova koji mogu smanjiti broj bijelih

krvnih stanica (limfocita) koje slobodno cirkuliraju u tijelu.

Lijek Zeposia namijenjen je za lijeCenje sljedecih bolesti:

* multipla skleroza

e ulcerozni kolitis.

Multipla skleroza

Lijek Zeposia namijenjen je za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom

sklerozom (RRMS) u kojih je bolest aktivna.

e Multipla skleroza je bolest kod koje imunosni sustav (obrambeni sustav tijela koji ukljucuje i bijele
krvne stanice) pogreSno napada zastitnu ovojnicu Zivé¢anih vlakana u mozgu i lednoj mozdini. To
zaustavlja ispravan rad Zivaca i moze rezultirati simptomima kao Sto su: utrnulost, teSkocée pri hodu,
problemi s vidom i ravnotezom.

» Kod relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze, nakon napada na ziv€ane stanice slijede razdoblja

oporavka. Tijekom razdoblja oporavka simptomi mogu nestati, ali neke se tegobe mogu zadrzati.

Zeposia pomaze zastititi ziv€ana vlakna od napada sprjecavajuéi da odredene bijele krvne stanice
dospiju do mozga i kraljeznice gdje bi mogle uzrokovati upalu i ostetiti zastitne ovojnice ziv€anih

vlakana.



Ulcerozni kolitis

Lijek Zeposia namijenjen je za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog

ulceroznog kolitisa.

 Ulcerozni kolitis upalna je bolest crijeva. Ako imate ulcerozni kolitis, najprije ¢ete dobiti druge
lijekove. Ako se pokaze da niste dovoljno dobro reagirali na te druge lijekove ili ih ne podnosite,

dobit ¢ete lijek Zeposia kako bi se smanijili znakovi i simptomi bolesti.

Zeposia pomaze smanjiti upalu kod ulceroznog kolitisa sprjec¢avajuéi da odredene bijele krvne stanice

dospiju do crijevne sluznice.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI
LIJEK ZEPOSIA

Nemojte uzimati lijek Zeposia:

 ako ste alergi¢ni na ozanimod ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

* ako Vam je lije¢nik rekao da imate jako oslabljen imunosni sustav

» ako ste imali sr¢ani udar, anginu pektoris, mozdani udar ili mali (mini) mozdani udar (naziva se i
prolazni ishemijski napadaj) ili odredene vrste teSkog sréanog zatajivanja u proteklih 6 mjeseci

* ako imate odredene vrste nepravilnih ili abnormalnih sréanih otkucaja (aritmija) - lije¢nik ¢e Vam
provjeriti rad srca prije pocetka lijecenja

» ako imate tesSku infekciju kao Sto je hepatitis ili tuberkuloza

* ako imate karcinom

* ako imate velike tegobe s jetrom

 ako ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti, a ne primjenjujete ucinkovitu kontracepciju.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Zeposia ako:

» imate usporene src¢ane otkucaje ili uzimate ili ste nedavno uzimali lijekove koji usporavaju brzinu

sr¢anih otkucaja (kao Sto su beta-blokatori ili blokatori kalcijevih kanala)

imate teske nelije¢ene probleme s disanjem dok spavate (teSka apneja u snu)
* imate tegobe s jetrom

* imate infekciju



* imate niske razine jedne vrste bijelih krvnih stanica - nazivaju se limfociti

* nikada niste imali ili niste sigurni jeste li imali vodene kozice

* nedavno ste se cijepili ili se planirate cijepiti

e opazate ili drugi kod Vas opaZzaju pogorsanje simptoma multiple skleroze, kao i pojavu novih ili
nepoznatih simptoma. To moze biti zbog rijetke infekcije mozga koja se naziva , progresivna
multifokalna leukoencefalopatija“ (PML).

» ako ste ikada imali problema s vidom ili druge simptome nakupljanja tekucine u srediSnjem dijelu
mreznice koji se naziva makula (stanje koje se naziva makularni edem)

* imate upalu oka (uveitis)

» imate Secernu bolest (Sto moZe uzrokovati probleme s o¢ima)

e imate tesku bolest pluca (plu¢na fibroza ili kroni¢na opstruktivna plué¢na bolest).

Prije nego sto po¢nete uzimati lijek Zeposia, lije¢nik ¢e Vam provjeriti srce snimanjem

elektrokardiograma (EKG).
Ako imate odredene bolesti srca, lije¢nik ¢e Vas pratiti najmanje prvih 6 sati nakon prve doze.

Bududi da lijek Zeposia moze povisiti krvni tlak, lije¢nik ¢e Vam moZzda htjeti redovito provjeravati krvni
tlak.

Dok uzimate lijek Zeposia (i do 3 mjeseca nakon Sto ga prestanete uzimati) mozete lakSe dobiti
infekcije. Svaka infekcija koju ve¢ imate moze se pogorsati. Ako Vam se razvije infekcija, obratite se

lijeCniku.

Tijekom lijecenja lijekom Zeposia, ako se pojave poremecaji vida, progresivna slabost, nespretnost,
gubitak pamdenja ili smetenost ili ako imate multiplu sklerozu i mislite da se bolest sve viSe pogorsava,
odmah se obratite svom lijeCniku. Ovi simptomi mogu biti posljedica progresivne multifokalne
leukoencefalopatije (PML), rijetke infekcije mozga koja moze dovesti do teSke onesposobljenosti ili

smrti.

Odmah se obratite lije¢niku ako Vam se tijekom terapije lijekom Zeposia pojavi jaka glavobolja, osjetite
smetenost ili imate napadaje i gubitak vida. Ti simptomi mogu ukazivati na sindrom koji se naziva

»,Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije” (PRES).

Bududi da lijek Zeposia moze povedati rizik od raka koze, morate ograniciti svoje izlaganje suncu i UV
(ultraljubi¢astom) svjetlu noSenjem zastitne odjece i redovitim nanoSenjem zastitnih krema (s visokim

zastitnim faktorom).

Zene reproduktivne dobi




Ako se uzima u trudnodi, lijek Zeposia moze naskoditi nerodenom djetetu. Prije nego Sto pocnete
terapiju lijekom Zeposia, lije¢nik ¢e Vam objasniti rizik i zatraZziti da napravite test na trudno¢u kako bi
se potvrdilo da niste trudni. Lije¢nik ¢e Vam dati karticu na kojoj se objasnjava zasto ne smijete
zatrudnjeti dok uzimate lijek Zeposia. Tamo je objasnjeno i Sto trebate poduzeti kako biste izbjegli
trudnocu dok uzimate lijek Zeposia. Morate primjenjivati uc¢inkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja i jos
3 mjeseca nakon prestanka lijeCenja (pogledajte dio ,Trudnoca i dojenje").

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego Sto uzmete lijek

Zeposia.

Pogorsanje multiple skleroze nakon prestanka terapije lijekom Zeposia

Odmah obavijestite lije¢nika ako mislite da Vam se multipla skleroza pogorSala nakon Sto ste prestali s

terapijom lijekom Zeposia (pogledajte u dijelu 3 pod naslovom ,Ako prestanete uzimati lijek Zeposia“).

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nemojte davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina. To je zbog toga Sto primjena

lijeka Zeposia nije ispitana u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Zeposia

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je potrebno zbog toga Sto lijek Zeposia moze utjecati na nacin na koji djeluju neki
drugi lijekovi. Takoder, neki drugi lijekovi mogu utjecati na nacin na koji djeluje lijek Zeposia.

Posebice, prije nego Sto uzmete lijek Zeposia, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste

nedavno uzeli neki od sljedecih lijekova:

* lijekove koji potiskuju ili mijenjaju imunosni sustav (npr. ciklosporin)

* lijekove koji se primjenjuju u lije¢enju multiple skleroze kao Sto su alemtuzumab, beta-interferon,
dimetilfumarat, glatirameracetat, mitoksantron, natalizumab ili teriflunomid

* lijekove koji se primjenjuju za lije¢enje ulceroznog kolitisa kao Sto su azatioprin i 6-merkaptopurin

» gemfibrozil za smanjenje razina masnoda ili kolesterola u krvi

 klopidogrel, lijek koji sprje¢ava nastanak krvnih ugrusaka

* rifampicin, antibiotik za lijecenje tuberkuloze i drugih ozbiljnih infekcija

* lijekove koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze za lijeCenje depresije (npr. fenelzin) ili

Parkinsonove bolesti (npr. selegilin)



* lijekove koji usporavaju brzinu sréanih otkucaja (kao Sto su beta-blokatori ili blokatori kalcijevih
kanala)
« odredene vrste cjepiva. Ziva oslabljena cjepiva treba izbjegavati tijekom lije¢enja i jo3 3 mjeseca

nakon toga.
Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda

Nemoijte uzimati lijek Zeposia tijekom trudnoce, ako pokuSavate zatrudnjeti ili ako ste Zena koja bi
mogla zatrudnjeti i ne primjenjujete ucinkovitu kontracepciju. Postoji rizik da bi lijek Zeposia, ako se
uzima u trudnodi, mogao naskoditi nerodenom djetetu. Ako ste Zzena koja bi mogla zatrudnjeti, lije¢nik
¢e Vam reci da postoji taj rizik prije nego Sto poc¢nete terapiju lijekom Zeposia i zatrazit ¢e da napravite
test na trudnodu kako bi se potvrdilo da niste trudni. Morate primjenjivati ucinkovitu kontracepciju
tijekom lijeCenja i joS 3 mjeseca nakon prestanka lijecenja. Upitajte lije¢nika koje su pouzdane metode

kontracepcije.

Lije¢nik ¢e Vam dati karticu koja sadrzi objasnjenje zasto ne smijete zatrudnjeti dok uzimate lijek
Zeposia.

Ako ipak zatrudnite dok uzimate lijek Zeposia, odmah o tome obavijestite lije¢nika. Lije¢nik ¢e donijeti

odluku o prekidu lije¢enja (pogledajte u dijelu 3 pod naslovom ,Ako prestanete uzimati lijek Zeposia").

Bit ¢ete pod specijaliziranim prenatalnim pracenjem.

Dojenje

Ne smijete dojiti dok uzimate lijek Zeposia. Zeposia moze prije¢i u majc¢ino mlijeko i za dijete postoji

rizik od ozbiljnih nuspojava.



Upravljanje vozilima i strojevima
Zeposia ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Zeposia sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. KAKO UZIMATI LIJEK ZEPOSIA

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom

ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

Kako bi se smanjio bilo kakav ucinak u obliku usporavanja sréanih otkucaja, kada pocnete uzimati lijek

Zeposia morate uzeti malu dozu i postupno je povedavati.

» Dobit ¢ete , pakiranje za pocetak lije¢enja“ koje ¢e Vam pomodi da pocnete lije¢enje na taj nacin.
Ono sadrzi:
e 4 svijetlo sive kapsule koje sadrze 0,23 mg ozanimoda. Uzmite po jednu od njih od 1. do 4. dana
terapije.
3 svijetlo sive i narancaste kapsule koje sadrze 0,46 mg ozanimoda. Uzmite po jednu od njih 5.,
6.1 7. dana.

» Kada potrosite , pakiranje za pocetak lijecenja“, 8. dana i kasnije, polet ¢ete uzimati narancaste
kapsule iz ,,pakiranja za terapiju odrzavanja“ koje sadrze preporucenu dozu od 0,92 mg ozanimoda.
Redovitu terapiju nastavit ¢ete uzimanjem jedne kapsule od 0,92 mg svaki dan. Ako imate blage ili
umjerene kroni¢ne tegobe s jetrom, lije¢nik ¢e Vam mozda trebati smanijiti dozu odrzavanja na

jednu kapsulu od 0,92 mg jednom dnevno svaki drugi dan.
Kako uzimati lijek Zeposia
* Lijek Zeposia je namijenjen za primjenu kroz usta.

* Kapsulu progutajte cijelu.

» Kapsulu mozete uzeti s hranom ili bez nje.



Ako uzmete vise lijeka Zeposia nego sto ste trebali

Ako uzmete vise lijeka Zeposia nego Sto ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u bolnicu.

Ponesite sa sobom pakiranje lijeka i ovu uputu.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Zeposia

» Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka Zeposia, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako ste se
zaboravljene doze sjetili na kraju dana, preskocite propustenu dozu i uzmite sljede¢u dozu u svoje
uobicajeno vrijeme.

* Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

» Ako tijekom prvih 14 dana pocetka terapije lijekom Zeposia propustite jednu ili viSe doza, obratite

se lije¢niku radi savjeta kako da nastavite lijecenje.

Ako prestanete uzimati lijek Zeposia

* Nemojte prestati uzimati lijek Zeposia prije nego sto o tome porazgovarate s lije¢nikom.
» Obratite se lije¢niku za savjet kako da nastavite lijeCenje ako lijek Zeposia niste uzimali:
- 1 danili dulje tijekom prvih 14 dana lije¢enja
- dulje od 7 uzastopnih dana izmedu 15. i 28. dana lijec¢enja
- dulje od 14 uzastopnih dana nakon 28. dana lijeCenja.

Morat ¢ete ponovno poceti s , pakiranjem za pocetak lijecenja*“.
Lijek Zeposia zadrzat ¢e se u Vasem tijelu do 3 mjeseca nakon Sto ga prestanete uzimati. Za to vrijeme
i broj bijelih krvnih stanica (limfocita) moZe ostati nizak, a nuspojave opisane u ovoj uputi (pogledajte u

dijelu 4 pod naslovom ,Moguce nuspojave") i dalje se mogu pojaviti.

Odmah obavijestite lije¢nika ako mislite da Vam se multipla skleroza pogorsala nakon sto ste prestali s

terapijom lijekom Zeposia.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.



4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Odmah se obratite lijec¢niku ili ljekarniku ako primijetite bilo koju od ozbiljnih nuspojava navedenih u

nastavku:

+ Cesto: mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba
- mala brzina srcanih otkucaja
- infekcija mokra¢nog sustava

- porast krvnog tlaka

* Manje ¢esto: mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba

- alergijska reakcija - znakovi mogu ukljucivati osip

* Rijetko: mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba

- infekcija mozga koja se naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija (vidjeti dio 2)

Ostale nuspojave

Obratite se lijecniku ili ljekarniku ako primijetite bilo koju od sljededih nuspojava:

* Vrlo c¢esto: mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba
- infekcije nosa ili nosnica, nosne Supljine, usta, Zdrijela (farinks) ili glasnica (larinks) uzrokovane
virusima

- niska razina jedne vrste bijelih krvnih stanica - nazivaju se limfociti

« Cesto: mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba
- upala grla (faringitis)
- respiratorna infekcija (znak infekcije pluca)
- herpes zoster
- herpes simpleks ili ranice po ustima (oralni herpes)
- glavobolja
- pad krvnog tlaka
- oticanje, posebno gleznja i stopala, zbog zadrzavanja tekucine (periferni edem)
- povisene razine jetrenih enzima na pretragama krvi (znak tegoba s jetrom) ili Zuta boja koze,
sluznica ili oCiju (zutica)

- abnormalnosti plu¢a koje mogu dovesti do nedostatka zraka



¢ Manje c¢esto: mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba

- zamagljen vid (makularni edem)
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogudcu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete

pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI LIJEK ZEPOSIA

* Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

* Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

» Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

¢ Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo oStecenje ili znakove pokusSaja otvaranja
pakiranja.

» Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomodci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZA) PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Zeposia sadrzi

¢ Djelatna tvar je ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 0,23 mg ozanimoda (u obliku klorida).
- Zeposia 0,46 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 0,46 mg ozanimoda (u obliku klorida).
- Zeposia 0,92 mg tvrde kapsule

Jedna tvrda kapsula sadrzi 0,92 mg ozanimoda (u obliku klorida).

* Drugi sastojci su:



- sadrzaj kapsule:
mikrokristali¢na celuloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid, umrezena karmelozanatrij,
magnezijev stearat
- ovojnica kapsule:
 Jedna kapsula od 0,23 mg sadrzi zelatinu, titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172),
crni zeljezov oksid (E172) i crveni zeljezov oksid (E172).
 Jedna kapsula od 0,46 mg sadrzi zelatinu, titanijev dioksid (E171), Zuti Zeljezov oksid (E172),
crni zeljezov oksid (E172) i crveni zeljezov oksid (E172).
* Jedna kapsula od 0,92 mg sadrzi zelatinu, titanijev dioksid (E171), Zuti zeljezov oksid (E172) i
crveni zeljezov oksid (E172).

- tinta za oznacavanje: Zeljezov oksid crni (E172), Selak (E904), propilenglikol (E1520),
koncentrirana otopina amonijaka (E527), kalijev hidroksid (E525).

Kako Zeposia izgleda i sadrzaj pakiranja

» Zeposia 0,23 mg tvrda kapsula, 14,3 mm, ima svijetlo sivu neprozirnu kapicu i tijelo, s oznakom
,OZA" otisnutom crnom tintom na kapici i ,,0.23 mg“ na tijelu.

e Zeposia 0,46 mg tvrda kapsula, 14,3 mm, ima narancastu neprozirnu kapicu i svijetlo sivo
neprozirno tijelo, s oznakom ,,0ZA* otisnutom crnom tintom na kapici i ,0.46 mg“ na tijelu.

» Zeposia 0,92 mg tvrda kapsula, 14,3 mm, ima narancastu neprozirnu kapicu i tijelo, s oznakom

,OZA" otisnutom crnom tintom na kapici i ,0.92 mg“ na tijelu.

VeliCine pakiranja

 Pakiranje za pocetak lijec¢enja ukljucuje pakiranje u ovitku koje sadrzi 7 tvrdih kapsula: 4 x 0,23 mg
tvrde kapsule i 3 x 0,46 mg tvrde kapsule.

e Pakiranje za terapiju odrzavanja sadrzi 28 x 0,92 mg tvrdih kapsula ili 98 x 0,92 mg tvrdih kapsula.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irska

Proizvodac

Celgene Distribution B.V.



Orteliuslaan 1000
3528 BD Utrecht

Nizozemska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:

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

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su i skeniranjem QR koda koji se nalazi na vanjskom
pakiranju pomocu pametnog telefona. Iste informacije dostupne su i na sljededoj internetskoj stranici:

www.zeposia-eu-pil.com.



