Zeposia Betegtajékoztato

Betegtajékoztatd: Informacidk a beteg szamara

Zeposia 0,23 mg kemény kapszula
Zeposia 0,46 mg kemény kapszula
Zeposia 0,92 mg kemény kapszula

ozanimod

sz a gyodgyszer fokozott fellgyelet alatt all, mely lehetbévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidék gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomaésara juté barmilyen
mellékhatés bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének médjairdl a 4. pont végén
(Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informéacidkra a késébbiekben is szliiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydégyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmaéra

artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.



A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusU gydgyszer a Zeposia és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalék a Zeposia szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Zeposia-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zeposia-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZEPOSIA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Zeposia ozanimod hatdéanyagot tartalmaz, amely a szervezetben szabadon keringé fehérvérsejtek

(limfocitdk) szdmdanak csokkentésére képes gydgyszerek csoportjdhoz tartozik.

A Zeposia a kovetkez8 betegségek esetén javallott:

- szklerézis multiplex;

- fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza).

Szklerézis multiplex

A Zeposia az idénként kialakuld, majd elmulé tiineteket okozd, azaz relapszalé-remittdld szklerdzis
multiplexben (RRSM-ben) szenvedd, a betegség aktiv fazisdban Iévé felnbtt betegek kezelésére

javallott.

* A szklerézis multiplex (SM) egy olyan betegség, amelyben az immunrendszer (a szervezet
védekezbrendszere, amelybe a fehérvérsejtek is beletartoznak), tévesen megtdmadja az agyban és
a gerincvelbben Iévé idegek korili védbburkot. Ez gatolja az idegek megfelelé mikodését, és
zsibbaddshoz, jarasi nehezitettséghez, valamint |atés- és egyensulyzavarokhoz vezethet.

» Relapszalé-remittdld szklerdzis multiplexben az idegsejteket érintd tamadasokat (fellangoldsokat)
gyégyulasi idészakok kovetik. A tiinetek megszlinhetnek a gyégyulasi idészakban, de egyes

problémdk fennmaradhatnak.



A Zeposia az idegeket érinté tdmaddasokkal szemben nyujt védelmet azaltal, hogy megakadalyozza,
hogy bizonyos fehérvérsejtek elérjék az agyat és a gerincvel6t, ahol gyulladést okoznénak, karositva
az idegek véddburkat.

Fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza)

A Zeposia kozepesen sulyos vagy sulyos, aktiv fekélyes vastagbélgyulladdsban szenvedd feln6tt

betegek kezelésére javallott.

+ A fekélyes vastagbélgyulladds a bél gyulladdsos betegsége. Ha On fekélyes vastagbélgyulladasban
szenved, el8sz6r mas gyégyszereket fog kapni. Ha nem reagal elég jol ezekre a gyégyszerekre,

vagy nem tolerdlja azokat, kaphat Zeposia-t betegsége jeleinek és tiineteinek cstkkentésére.

A Zeposia azéltal segit csokkenteni a gyulladast fekélyes vastagbélgyulladdsban, hogy

megakaddlyozza, hogy bizonyos fehérvérsejtek elérjék a bél nydlkahartyajat.

2. TUDNIVALOK A ZEPOSIA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Zeposia-t:

* ha allergids az ozanimodra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére;

* ha kezel8orvosa azt mondta Onnek, hogy az On immunrendszere stlyosan meggyengdilt;

* ha az utébbi 6 hénapban szivroham, angina, sztrék (agyi érkatasztréfa) vagy dtmeneti agyi
keringési zavar (minisztrék, atmeneti iszkémias attak - TIA), illetve bizonyos fajta sulyos
szivelégtelenség jelentkezett Onnél;

* ha bizonyos fajta szabalytalan vagy rendellenes szivverés (aritmia, vagyis szivritmuszavar) alakult
ki Onnél - kezeldorvosa a kezelés megkezdése elétt ellendrizni fogja az On szivmiikodését;

* ha sulyos fert6zése, példaul majgyulladasa (hepatitisze) vagy tuberkulézisa van;

e ha daganatos betegségben szenved;

* ha sllyos majproblémai vannak;

* ha terhes vagy fogamzdéképes né, és nem alkalmaz hatékony fogamzasgatlast.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Zeposia szedése elbtt tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét, ha:



* lassu a szivverése, illetve ha jelenleg szed vagy nemrégiben szedett a szivfrekvenciat lelassité
gyégyszereket (példaul béta-blokkolét vagy kalciumcsatorna-blokkolét);

» kezeletlen, sulyos |égzési problémai vannak alvas kdzben (sulyos alvasi apnoé);

* majproblémai vannak;

o fertézése van;

« a limfocitdknak nevezett fehérvérsejtek szama alacsony Onnél;

* még nem volt bardnyhimléje vagy nem biztos benne, hogy volt-e mér;

e nemrégiben véddoltast kapott vagy tervezi ezt;

« On vagy masok az On SM miatti tineteinek rosszabboddsat, illetve barmilyen Gj vagy szokatlan
tinetek megjelenését észlelik. Ezt az agy progressziv multifokalis leukoenkefalopatidnak (PML)
nevezett ritka fert6zése okozhatja;

* latasproblémai voltak kordbban barmikor, vagy az ideghartya makuldnak nevezett kézponti
részében felgyllemlett folyadék jelenlétére (makuladdémanak nevezett allapotra) utalé egyéb
tUnetei vannak;

e szemgyulladdsa (uveitisze, vagyis Uvegtest gyulladasa) van;

» On cukorbeteg (ami szemproblémakat okozhat);

* sUlyos tidébetegsége van (tldéfibrézis vagy krénikus obstruktiv tidébetegség).

Miel6tt elkezdené szedni a Zeposia-t, kezel6orvosa ellendrizni fogja a szivmiikddését
elektrokardiogram (EKG) segitségével.

Ha bizonyos szivbetegségben szenved, kezel6orvosa ellenérizni fogja az On allapotéat az elsé adagot

kovetden legaldbb 6 6ran keresztil.

Mivel a Zeposia ndvelheti a vérnyomast, lehetséges, hogy kezelborvosa rendszeresen ellendrizni

kivadnja az On vérnyomaséat.

A Zeposia szedésének ideje alatt (és legfeljebb 3 hénapig a szedés befejezését kdvetben) kdnnyebben
kaphat fert6zéseket. Barmilyen, mar meglévd fert6zése sulyosbodhat. Beszéljen kezelborvosaval, ha

fert6zés alakul ki Onnél.

Amennyiben latdszavar, fokozédd gyengeség, lgyetlenség, emlékezetvesztés vagy zavartsag alakul ki
a Zeposia-kezelés alatt, vagy Ugy gondolja, hogy az SM-tlinetei fokozatosan romlanak, azonnal
beszéljen kezel8orvosaval. Ezeket a tlineteket az agy ritka fertézése, a progressziv multifokalis

leukoenkefalopatia (PML) okozhatja, amely sulyos fogyatékossdghoz vagy halalhoz vezethet.

Ha a Zeposia-kezelés alatt erds fejfajasa alakul ki, zavartnak érzi magat, vagy goércsroham és
latdsvesztés jelentkezik Onnél, azonnal beszéljen kezelSorvoséval. Ezeket a tineteket az Gigynevezett

.poszterior reverzibilis enkefalopatia szindréma"” (PRES) okozhatja.



Mivel a Zeposia ndévelheti a bérrédk kockazatat, Onnek védéruhézat viselésével és (magas faktorszamu)
fényvédo készitmény rendszeres alkalmazasdaval korldtoznia kell a napfénynek és ultraibolya (UV)
fénynek valé kitettségét.

Fogamzdképes nék

Terhesség alatt alkalmazva a Zeposia a magzat kdrosodasat okozhatja. A Zeposia-kezelés megkezdése
el6tt kezel6orvosa el fogja magyarazni Onnek a kockdzatokat, és megkéri, hogy végezzen terhességi
tesztet a terhesség kizarasa érdekében. Kezel6orvosa dtad Onnek egy kartyat, amely megmagyarazza,
hogy a Zeposia szedése alatt miért nem szabad teherbe esnie. Azt is tartalmazni fogja, hogy mit kell
tennie a teherbeesés megeldzése érdekében a Zeposia szedése alatt. A kezelés alatt és a kezelés
abbahagydsa utan 3 hénapig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia (ldsd, Terhesség és

szoptatas”).

Amennyiben a fentiek barmelyike érvényes Onre, tajékoztassa kezel§orvosat vagy gydgyszerészét,

miel6tt elkezdené szedni a Zeposia-t.

Az SM rosszabboddsa a Zeposia-kezelés leallitasa utdan

Azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat, ha Ugy gondolja, hogy SM betegsége rosszabbodik a
Zeposia-kezelés ledllitdsa utdn (ldsd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Zeposia szedését” cimU részt a 3.
pontban).

Gyermekek és serdiilé6k

A gyoégyszer nem adhaté 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek. A Zeposia-t ugyanis nem
vizsgaltak gyermekeknél és serdiléknél.

Egyéb gyogyszerek és a Zeposia

Feltétlenll tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Ez azért szilkséges, mert a Zeposia
befolydsolhatja néhdny egyéb gydgyszer hatdsat. Ugyanakkor néhdny mas gyégyszer is

befolydsolhatja a Zeposia hatasat.

A Zeposia szedése el6tt feltétlendl tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, kilondsen ha a

kovetkezd gyégyszerek kozil valamelyiket jelenleg alkalmazza vagy nemrégiben alkalmazta:

* az immunrendszert elnyomé vagy szabalyozé gydgyszerek (példaul ciklosporin);



* az SM kezelésére alkalmazott egyéb gydgyszerek, mint példaul az alemtuzumab, a béta-interferon,
a dimetil-fumarét, a glatiramer-acetat, a mitoxantron, a natalizumab vagy a teriflunomid;

» a fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére alkalmazott gyégyszerek, mint példaul az azatioprin és a
6-merkaptopurin;

e gemfibrozil, amely a vérben taldlhatd zsirok, illetve a koleszterin szintjének csdkkentésére szolgal;

* klopidogrél, amely a vérrogképz6dés megakadalyozasara szolgdlé gydgyszer;

* rifampicin, amely gimd&kér (tuberkuldzis) és egyéb sulyos fert6zések kezelésére szolgald
antibiotikum;

* Ugynevezett monoamin-oxidaz-gatlé gydgyszerek, amelyek depresszié kezelésére (példaul fenelzin)
vagy Parkinson-kdér kezelésére (példaul szelegilin) szolgalnak,

 a szivfrekvenciat csokkentd gydégyszerek (példaul béta-blokkolék vagy kalciumcsatorna-blokkoldk);

* bizonyos tipusu véddoltasok. Az é16, legyengitett kérokozdkat tartalmazé véddéoltasokat kerlni kell

a kezelés alatt és a kezelés befejezését kovetd 3 hdnapban.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne,

a gyégyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval.
Terhesség

Ne alkalmazza a Zeposia-t terhesség alatt, ha terhességet tervez, vagy ha On fogamzdképes, és nem
alkalmaz hatékony fogamzasgatlast. Amennyiben a Zeposia-t terhesség alatt alkalmazzak, fennall a
magzati kdrosodas kockazata. Ha On fogamzdéképes né, kezelSorvosa a kezelés megkezdése elbtt
tajékoztatni fogja Ont errdl a kockazatrél, és megkéri, hogy végezzen terhességi tesztet a terhesség
kizarasa érdekében. Hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a Zeposia szedése alatt és a
szedésének abbahagyasa utdn még legaldbb 3 hdénapon at. A megbizhaté fogamzdasgatlé mddszerekrol

kérdezze kezel6orvosat.

Kezeldorvosa adni fog Onnek egy kartyat, amelyen elmagyarazzak, hogy miért nem ajanlatos teherbe

esni a Zeposia szedése kodzben.
Ha mégis teherbe esik a Zeposia szedése alatt, azonnal tajékoztassa errdl kezel6orvosat. Kezel6orvosa

a kezelés abbahagyésa mellett fog donteni (lasd 3. pont: ,Ha id6 elétt abbahagyja a Zeposia szedését”

). A terhesgondozas sordn specialis vizsgélatokat fognak végezni Onnél.

Szoptatas

A Zeposia szedésének ideje alatt nem szabad szoptatni. A Zeposia atjuthat az anyatejbe, és fenndll a

kockdzata annak, hogy a gyermeknél silyos mellékhatédsok jelentkeznek.



A készitmény hatdsai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességekre

A Zeposia nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmivezetéshez és a gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket.
A Zeposia natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag

,natriummentes”.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZEPOSIA-T?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa éaltal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos

abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Mennyit kell szedni a gyégyszerbél?

Amikor el6szor kezdi el szedni a Zeposia-t, kis adagot kell szednie, amit a szivm(ikodést lassitéd

esetleges hatds mérséklése érdekében fokozatosan kell emelnie.

* Felirnak Onnek egy ,kezelési kezd6csomagot”, amely abban segit, hogy a kezelést a fenti médon
kezdje meg. Az aldbbiakat tartalmazza:
e 4 db vildgossztirke, 0,23 mg ozanimodot tartalmazé kapszuldt. Ezekbdl a kezelés 1-4. napjan
egyet-egyet kell bevennie.
e 3 db vildgossziirke és narancssarga, 0,46 mg ozanimodot tartalmazé kapszulat. Ezekbdl a

kezelés 5., 6. és 7. napjan egyet-egyet kell bevennie.

* A 8. napon és azt kdvetéen, miutdn beszedte a kezelési kezd6csomag tartalmat, a ,fenntarté
csomaggal” kell folytatnia, amelyben narancssarga kapszulak taldlhaték, melyek mindegyike az
ozanimod 0,92 mg-os ajanlott adagjat tartalmazza. A szokdsos kezelést napi egy 0,92 mg-os
kapszula bevételével kell folytatnia. Ha On enyhe vagy kdzepesen sulyos, krénikus majbetegségben

szenved, elé6fordulhat, hogy kezel6orvosdnak csdkkentenie kell az Ggynevezett ,fenntarté” adagot

minden mésnap egyszer alkalmazott 0,92 mg-os kapszula adagra.

Hogyan kell szedni a Zeposia-t?

* A Zeposia szdjon at alkalmazandé.

» A kapszulat egészben kell lenyelni.



* A kapszula bevehet6 étkezés kdzben, vagy étkezéstdl fliggetlendl is.

Ha az eléirtndl tobb Zeposia-t vett be

Ha az elGirtnal tobb Zeposia-t vett be, azonnal forduljon orvoshoz vagy keressen fel egy kérhazat.

Vigye magaval a gydgyszer csomagolasat és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a Zeposia-t

* Ha elfelejtette id6ben bevenni a Zeposia-t, vegye be, amint eszébe jut. Ha azonban egy egész napig
elfelejtette bevenni az adagot, hagyja ki az elfelejtett adagot, és a szokdsos id6pontban vegye be a
kovetkezd adagot.

* Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétldsara.

* Ha a Zeposia-kezelés elkezdése utdni els6é 14 nap alatt kihagyott egy vagy tébb adagot, beszélje

meg kezel6orvosaval, hogyan kezdje el Ujra a kezelést.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Zeposia szedését

* Ne hagyja abba a Zeposia szedését anélkil, hogy ezt elébb kezel6orvosadval megbeszélné.
» Beszélje meg kezel6orvosaval, hogyan kezdje el ismét a kezelést, ha a Zeposia szedését
abbahagyta:
- 1 vagy tobb napra a kezelés els6é 14 napjan;
- 7 egymast koveté napnal hosszabb ideig, a kezelés 15. és 28. napja kozott;

- 14 egymast kdvetd napndl hosszabb ideig, a kezelés 28. napja utén.

Ilyen esetben ismét a kezelési kezdécsomaggal szedésével kell kezdnie a kezelést.

A Zeposia a szedésének abbahagydsa utdn még akar 3 hénapig is megtaldlhaté a szervezetben. Ez idé
alatt a fehérvérsejtszdma (limfocitaszam) is alacsony maradhat, és tovabbra is jelentkezhetnek a

betegtajékoztatéban ismertetett mellékhatasok (lasd 4. pont:, Lehetséges mellékhatasok”).

Azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat, ha Uigy gondolja, hogy SM betegsége rosszabbodik a Zeposia-

kezelés ledllitdsa utan.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelborvosat vagy gyégyszerészét.



4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét, ha az aldbbiakban felsorolt mellékhatdsok
barmelyikét észleli:

» Gyakori: 10 kozil legfeljebb 1 beteget érinthet
- lassu szivverés (alacsony szivfrekvencia);
- hagyuti fertézés;
- vérnyomas-emelkedés.
* Nem gyakori: 100 kézUll legfeljebb 1 beteget érinthet
- allergids reakcidk - a jelei k6zé tartozhat a bdrkittés.

e Ritka: 1000 kozull legfeljebb 1 beteget érinthet
- progressziv multifokdlis leukoenkefalopatidnak (PML) nevezett agyi fertézés (lasd 2. pont).

Tovabbi mellékhatasok

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét, ha az aldbbi mellékhatdsok barmelyikét észleli:

* Nagyon gyakori: 10 kozil tédbb mint 1 beteget érinthet
- az orr vagy az orrcimpak, az orrlireg, a szdj, a torok vagy a gége virusok okozta fert6zése;

- alacsony limfocitaszam (egy fajta fehérvérsejt).

* Gyakori: 10 kozUl legfeljebb 1 beteget érinthet
- torokgyulladds (faringitisz);
- léguti fert6zés (tiddéfertdzés jelei);
- O0vsOmor (herpesz zoszter-fertézés);
- ajakherpesz (herpesz szimplex-fert6zés);
- fejfajas;
- vérnyomdasesés;
- klildnbsen a boka és a l1ab duzzanata, folyadékvisszatartds miatt (periférids 6déma);
- emelkedett majenzim-szintek a vérvizsgélatok sordn (majproblémat jelez) vagy a boér, a
nyalkahdartyak vagy a szem sargas elszinezédése (sargasag);

- tiddébetegségek, amelyek Iégszomjat okozhatnak.



« Nem gyakori: 100 kozUll legfeljebb 1 beteget érinthet
- homaélyos latas (makula 6déma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatdsokat kdzvetlenll a hatésag részére is bejelentheti azV. fliggelékben talalhatd
elérhet8ségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb

informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL A ZEPOSIA-T TAROLNI?

e A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

* A buborékcsomagoldson és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utédn ne szedje a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

e Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

* Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a csomagolds sérilését vagy olyan jeleket észlel, amelyek arra
utalnak, hogy felbontottak a csomagolast.

e Semmilyen gydégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyégyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB
INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zeposia?

e A készitmény hatéanyaga az ozanimod.
_7 2023 I sy | I
0,23 mg ozanimodot tartalmaz kemény kapszuldanként (hidroklorid formajaban).
0,46 mg ozanimodot tartalmaz kemény kapszulédnként (hidroklorid formajaban).
_ 7 i2.0.92 I sy | |

0,92 mg ozanimodot tartalmaz kemény kapszuldnként (hidroklorid formajaban).



* Egyéb Osszetevik:
- Kapszulatéltet:
Mikrokristalyos celluléz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszkarmell6z-natrium, magnézium-
sztearat.
- Kapszulahé;:
* Zeposia 0,23 mg kemény kapszula: zselatin, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), fekete
vas-oxid (E172) és vOros vas-oxid (E172).
e Zeposia 0,46 mg kemény kapszula: zselatin, titdn-dioxid (E171), sdrga vas-oxid (E172), fekete
vas-oxid (E172) és voros vas-oxid (E172).
* Zeposia 0,92 mg kemény kapszula: zselatin, titdn-dioxid (E171), sédrga vas-oxid (E172) és

vOros vas-oxid (E172).

- Tinta: fekete vas-oxid (E172, sellak (E904), propilén-glikol (E1520), ttmény ammodnia oldat
(E527), kdlium-hidroxid (E525).

Milyen a Zeposia kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

.7 3023 I , I
A 14,3 mm-es kemény kapszula vildgossziirke, atldtszatlan felsé és alsé résszel rendelkezik, fekete
tintdval rdnyomtatott ,,0ZA" felirattal a fels6 részén és ,,0.23 mqg” felirattal az alsé részén.

.7 i2.0.46 I , I
A 14,3 mm-es kemény kapszula narancssarga atlatszatlan felsé résszel és vildgosszlirkeatlatszatlan
alsé résszel rendelkezik, fekete tintdval rdnyomtatott ,0ZA" felirattal a felsé részén és ,0.46 mg”
felirattal az alsé részén.

.7 i2.0.92 I . |
A 14,3 mm-es kemény kapszula narancssarga atlatszatlan felsé és alsé résszel rendelkezik, fekete
tintdval rdnyomtatott ,,0ZA" felirattal a fels6 részén és ,,0.92 mg” felirattal az alsé részén.

Kiszerelések

* A  kezelési kezd6csomag” a buborékcsomagolds, amely 7 darab kemény kapszulat tartalmaz: 4 db
0,23 mg-os kemény kapszulat és 3 db 0,46 mg-os kemény kapszulat.
* A ,fenntartd kezelési csomag” 28 db 0,92 mg-os kemény kapszuladt vagy 98 db 0,92 mg-os kemény

kapszulat tartalmaz.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254



Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irorszag

Gyarté

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

A betegtajékoztaté legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacidéforrasok

A gydgyszerrdl részletes informdacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan (

http://www.ema.europa.eu) taldlhaté.

A gydgyszerrél részletes informacié a killsé csomagoldson taldlhaté QR-kdd okostelefonnal torténd
beolvasdsaval is elérhetd. Ugyanezek az informaciék a kdvetkezd webcimen érhetdk el: www.zeposia-

eu-pil.com.



