=|| Zeposia Fylgisedill

Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Zeposia 0,23 mg hord hylki
Zeposia 0,46 mg horo hylki
Zeposia 0,92 mg hord hylki

ozanimod

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma

fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdid peim

skada, jafnvel pétt um sOmu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.



| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zeposia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zeposia

Hvernig nota & Zeposia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Zeposia

Pakkningar og adrar upplysingar

o TS W=

1. UPPLYSINGAR UM ZEPOSIA OG VID HVERJU bAP ER
NOTAD

Zeposia inniheldur virka efnid ozanimod sem tilheyrir flokki lyfja sem geta dregid Ur fjolda hvitra

blédkorna (eitilfrumna) sem streyma fritt um blédrasina.

Zeposia er aetlad til medferdar vid eftirfarandi sjukddémum:

e MS-sjukddémi
* Sararistilbélgu

MS-sjukdémur

Zeposia er zetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med MS-sjukdém med kdstum og bata par &

milli sem eru med virkan sjukdém.

e MS-sjukddmur er sjukdémur par sem dnamiskerfid (varnir likamans, par med talid hvit blédkorn)
réddast ranglega & hlifdarlagid® umhverfis taugarnar i heilanum og meaenunni. betta kemur i veg fyrir
a0 taugarnar virki rétt og getur valdid einkennum eins og doda, erfidleikum med gang og
vandamalum med sjén og jafnveegi.

* | MS-sjukdémi med késtum og bata par & milli eru arasir & taugafrumurnar, sem fylgja timabil med
bata. Einkennin geta horfid a batatimabilunum en einhver vandamal geta pd enn verid til stadar.

Zeposia hjalpar til vid ad verjast drdsum a taugarnar med pvi ad hindra ad akvedin tegund hvitra

blé8korna nai til heilans og meaenunnar par sem pau geta valdid bélgu og skemmt hlifdarlag tauganna.



Sararistilbdlga

Zeposia er x&tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med midlungsvirka eda mjog virka

sararistilbélgu.
e Séraristilbdlga er bdélgusjukddmur i gérnum. Ef pu ert med séararistilbdélgu feerdu fyrst 6nnur lyf. Ef pd
synir ekki naegilega svorun vid peim eda polir ekki pau lyf geetir pu fengid Zeposia til ad draga ar

einkennum sjukdémsins.

Zeposia dregur Ur bélgunni i sararistilbélgu med pvi ad hindra ad dkvedin tegund hvitra blédkorna

komist inn i vefinn sem pekur gérnina ad innan.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA ZEPOSIA

Ekki ma nota Zeposia

e ef um er ad raeda ofneemi fyrir ozanimodi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

« ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur sagt pér ad pu sért med verulega veiklad dnaemiskerfi

» ef pu hefur fengid hjartadfall, hjartadng, heilablédfall eda skammvinna blédpurrd i heila eda
akvednar tegundir verulegrar hjartabilunar & sidustu 6 manudum

» ef pu ert med tilteknar tegundir af 6reglulegum eda dedlilegum hjartsleetti (hjartslattaréreglu) -
laeknirinn mun rannsaka hjartad 4dur en medferd hefst

« ef pU ert med alvarlega sykingu eins og lifrarbdlgu eda berkla

o ef pu ert med krabbamein

» ef pu ert med verulega lifrarkvilla

e ef pu ert pungud eda kona & barneignaraldri og notar ekki érugga getnadarvorn.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi ddur en Zeposia er notad ef:

* pbuU ert med heegan hjartslatt eda ef pd notar eda hefur nylega notad lyf sem haegja & hjartslaettinum
(eins og betablokka eda kalsiumgangaloka);

* pu ert med émedhondlada verulega dndunarerfidleika pegar pu sefur (verulegan keefisvefn);

* pu ert med lifrarvandamal;

* pbuU ert med sykingu;

* pu ert med lagt gildi hvitra blédkorna af tegund sem kallast eitilfrumur;

* pu hefur aldrei fengid eda ert ekki viss um hvort pu hafir fengid hlaupabdlu;



* pu hefur nylega fengid eda eetlar ad fa bdlusetningu;

e pu eda adrir taka eftir versnun & einkennum MS-sjukdémsins sem og einhverjum nyjum eda
6kunnugum einkennum. betta getur stafad af mjog sjaldgaefri sykingu i heila sem kallast fjolhreidra
innlyksuheilabélga;

e pu hefur einhvern tima verid med vandamal sem tengjast sjéninni eda 6nnur einkenni
vOkvauppsofnunar & svaedi i midju sjonhimnunnar sem kallast sjénudepill (sjakdémur sem kallast
sjénudepilsbjagur);

* pu ert med bélgu i auganu (aedahjupsbdlgu);

e pbu ert med sykursyki (sem getur valdid vandamalum tengdum augum);

* pbu ert med alvarlegan lungnasjukdém (lungnatrefjun eda langvinna lungnateppu).

Adur en pu byrjar ad nota Zeposia mun lseknirinn athuga hjartad med pvi ad taka hjartalinurit (EKG).

Ef pu ert med tiltekna hjartasjukdéma mun laeknirinn fylgjast med pér a.m.k. fyrstu 6 klukkustundirnar
eftir fyrsta skammtinn.

bpar sem Zeposia getur valdid haekkun & blédprystingi geeti laeknirinn viljad athuga blédprystinginn

reglulega.

PU gaetir verid | aukinni haettu a ad fa sykingar & medan pu notar Zeposia (og i allt ad 3 manudi eftir ad
buU haettir ad nota lyfid). baer sykingar sem pu ert med geta versnad. Leitadu rdda hja laeekninum ef pu

feerd sykingu.

Ef sjontruflanir, vaxandi mattleysi, klaufska, minnistap eda ringlun koma fyrir medan & medferd med
Zeposia stendur eda ef pu ert med MS-sjukdém og telur ad sjukddémurinn fari stigversnandi hja pér,
haféu pa samband vid laekninn tafarlaust. betta geetu verid einkenni um dgenga fjélhreidra
innlyksuheilabdlgu sem er mjog sjaldgaef syking i heila sem getur leitt til verulegrar fotlunar eda dauda.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pd finnur fyrir verulegum hofudverk, ringlun eda faerd krampa
(flog) og sjontap medan & medferd med Zeposia stendur. bessi einkenni geta verid af voldum
heilkennis sem kallast afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni.

par sem Zeposia getur aukid heettu & hddkrabbameini, skalt pu takmarka Utsetningu fyrir sélarljési og
atfjélublau ljési med kleednadi og med pvi ad bera reglulega a pig sélarvérn (med hdum

sélarvarnarstudli).

Konur & barneignaraldri

Ef Zeposia er notad 4 medgdéngu getur pad skadad 6feedda barnid. Adur en pu byrjar & medferd med



Zeposia mun laeknirinn Gtskyra dhaettuna fyrir pér og éska eftir pungunarpréfi til pess ad tryggja ad pu
sért ekki pungud. Leeknirinn mun afhenda pér &minningarkort sem Utskyrir hvers vegna pu matt ekki
verda pungud a medan pu notar Zeposia. Pad Utskyrir einnig hvad pu parft ad gera til ad fordast
bungun @ medan pu notar Zeposia. PU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur

0g i 3 manudi eftir ad pu heettir & medferdinni (sja kaflann,,Medganga og brjéstagjéf).

Ef eitthvad af pessu & vid um pig skaltu lata laekninn eda lyfjafraeding vita 4dur en pu tekur Zeposia.

Versnun a MS-sjukdémi eftir ad medferd med Zeposia var heett

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pd heldur ad MS-sjukdédmurinn hafi versnad eftir ad pu heettir medferd

med Zeposia (sja ,Ef heett er ad nota Zeposia” i kafla 3).

Born og unglingar

Ekki mé gefa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra lyfid. betta er vegna pess ad Zeposia hefur ekki

verid rannsakad hjd bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Zeposia

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Zeposia getur haft dhrif & verkun annarra lyfja. Sum énnur lyf

geta einnig haft ahrif a4 verkun Zeposia.

Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita adur en pu notar Zeposia ef pu notar eda hefur nylega notad

einhver af eftirtéldum lyfjum:

 lyf sem baela eda mdéta dneemiskerfid (t.d. ciklésporin)

 lyf sem notud eru vid medferd MS-sjukddéms, svo sem alemtuzimab, beta interferdn,
dimetylfumarat, glatiramer asetat, mitoxantrén, natalizimab eda teriflinomid

* lyf sem notud eru til medferdar vid sararistilbdlgu, svo sem azapiéprin og 6-merkaptdpurin

» gemfibrozil til pess ad leekka gildi blédfitu eda kélesterdls i blédi

* clopidogrel, lyf notad til ad fyrirbyggja blédtappa

* rifampisin, syklalyf til medferdar vid berklum og 68rum alvarlegum sykingum

 lyf sem nefnast méndéaminoxidasahemlar til medferdar vid punglyndi (t.d. fenelzin) eda
Parkinsonsveiki (t.d. selegilin)

* lyf sem haegja & hjartsleettinum (svo sem betablokkar eda kalsiumgangalokar)

» dkvedna tegund béluefna. Fordast skal lifandi, veiklud béluefni medan & medferd stendur og i 3

manudi eftir ad henni lykur.



Medganga og brjéstagjof

Vid medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga

Ekki nota Zeposia @ medgodngu, ef pu ert ad reyna ad verda pungud eda ef pu ert kona sem gaetir ordid
bungud og notar ekki 6rugga getnadarvorn. Ef Zeposia er notad 4 medgdngu er heetta 4 ad valda
6faedda barninu skada. Ef pu ert kona sem geetir ordid pungud, mun leeknirinn upplysa pig um pessa
ahaettu 4dur en pu byrjar & medferd med Zeposia og éska eftir pungunarpréfi til pess ad tryggja ad pu
sért ekki pungud. Pl verdur ad nota 6rugga getnadarvorn & medan pu notar Zeposia og i ad minnsta
kosti 3 manudi eftir ad pu heettir ad nota pad. FAdu upplysingar hja laekninum um déruggar

getnadarvarnir.

Laeknirinn mun afhenda pér dminningarkort sem skyrir hvers vegna pU méatt ekki verda pungud a

medan pU notar Zeposia.

Lattu leekninn vita an tafar ef pd verdur pungud & medan pu notar Zeposia. Laeknirinn mun dkveda ad

heetta medferdinni (sja ,Ef haett er ad nota Zeposia” i kafla 3). Sérhaeft eftirlit med féstrinu fer pa fram.

Brjéstagjof

* Stodva & brjostagjof & medan Zeposia er notad. Zeposia getur skilist Ut i brjéstamjdlk og heetta er &

alvarlegum aukaverkunum hja barninu.
Akstur og notkun véla
Zeposia hefur engin eda éveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Zeposia inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. HVERNIG NOTA A ZEPOSIA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita



upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid a ad nota

bpegar pu byrjar ad nota Zeposia parft pd ad nota litinn skammt og auka hann smam saman til pess ad

draga ur ahrifum sem haegja & hjartslaettinum.

e bl feerd afhenta ,,upphafspakkningu” til pess ad pu getir byrjad medferdina & pennan hatt. Han
inniheldur:

e 4 ljésgra hylki, sem innihalda 0,23 mg af ozanimodi. bu tekur eitt peirra & 1. til 4. degi medferdar.
e 3 ljésgra og appelsinugul hylki, sem innihalda 0,46 mg af ozanimodi. bU tekur eitt peirra 4 5., 6.
0og 7. degi.

« A 8. degi og eftir pad, pegar pu hefur lokid ,,upphafspakkningunni, skiptir pa yfir {
»Vidhaldspakkningu” med appelsinugulum hylkjum sem hvert inniheldur radlagda skammtinn 0,92
mg af ozanimodi. P4 heldur &fram reglulegri medferd med einu 0,92 mg hylki & dag. Ef pd ert med
vaagan eda midlungsmikinn langvinnan lifrarkvilla parf laeknirinn hugsanlega ad minnka

vidhaldsskammtinn i eitt 0,92 mg hylki annan hvorn dag.

Hvernig nota & Zeposia

» Zeposia er til inntdku.
* Gleyptu hylkid i heilu lagi.
* bU getur tekid hylkid med eda an matar.

Ef notadur er steerri skammtur af Zeposia en meelt er fyrir um

Ef pu notar steerri skammt af Zeposia en maelt er fyrir um, skaltu hafa samband vid laekni eda fara

strax a sjukrahus. Taktu lyfjapakkninguna og pennan fylgisedil med pér.

Ef gleymist ao taka Zeposia

e Ef pu gleymir skammti af Zeposia skaltu taka hann um leid og pU manst eftir pvi. Hins vegar, ef pu
gleymir skammtinum allan daginn, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og taka neesta
skammt & venjulegum tima.

e Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

e Ef pu gleymir einum eda fleiri skommtum & fyrstu 14 dogunum eftir ad medferd med Zeposia var

hafin, skaltu raeda vid laekninn um hvernig hefja skuli medferdina ad nyju.



Ef haett er ad nota Zeposia

* Ekki haetta ad taka Zeposia &n pess ad reeda fyrst vid leekninn.

* Leitadu rdda hja leekninum um hvernig pu eigir ad hefja medferdina ad nyju ef pu hefur haett ad taka
Zeposia:
- {1 eda fleiri daga & fyrstu 14 dogum medferdarinnar
- i fleiri en 7 samfellda daga & milli medferdardaga 15 og 28

- { fleiri en 14 samfellda daga eftir medferdardag 28.

Pu parft ad byrja aftur & ,upphafspakkningu medferdarinnar”.

Zeposia verdur til stadar i likamanum i allt ad 3 manudi eftir ad pu haettir ad nota pad. Fjoldi hvitu
blédkornanna (eitilfrumnafjéldinn) gaeti einnig haldist litill & pessum tima og aukaverkanirnar sem lyst

er i pessum fylgisedli geta ennpa komid fyrir (sja “Hugsanlegar aukaverkanir” i kafla 4).

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu heldur ad MS-sjukdémurinn hafi versnad eftir ad pu haettir medferd

med Zeposia.

Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita tafarlaust ef pu tekur eftir einhverjum af peim alvarlegu

aukaverkunum sem taldar eru upp hér a eftir:

» Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- heaegur hjartslattur
- pvagfaerasyking
- haakkun & blédprystingi
» Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- ofneemisvidbrogd, einkennin geta m.a. verid Utbrot.

* Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

- syking i heila sem nefnist 4geng fj6lhreidra innlyksuheilabélga (sja kafla 2).



Adrar aukaverkanir

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

» Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- sykingar i nefi eda nésum, nefholi, munni, hélsi (koki) eda barkakyli af voldum veira

- litid magn af einni tegund hvitra blé8korna sem kallast eitilfrumur

» Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- bélga i hélsi (kokbélga)

- Ondunarfeerasyking (visbending um lungnasykingu)

- ristill (herpes zoster)

- ablastur (herpes simplex)

- hofudverkur

- leekkun @ blédprystingi

- proti, einkum & 6kklum og fétum, vegna vokvasofnunar (Utvefjabjagur)

- heekkud gildi lifrarensima i blédprufum (visbending um lifrarvandamal) eda gulur litur & hag,
slimhid eda augum (gula)

afbrigdileiki i lungum sem getur valdid maedi

» Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- Oskyr sjén (sjénudepilsbjagur)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaamt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Me® pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til

vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. HVERNIG GEYMA A ZEPOSIA

e Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

 Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ pynnunni og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

* Geymid vid laegri hita en 25°C.

 Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid skemmdir eda merki um ad att hafi verid vid pakkninguna.

» Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.



6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPPLYSINGAR

Zeposia inniheldur

* Virka innihaldsefnid er ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 0,23 mg af ozanimodi (sem hydréklérid).
- Zeposia 0,46 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 0,46 mg af ozanimodi (sem hydréklérid).
- Zeposia 0,92 mg hoérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 0,92 mg af ozanimodi (sem hydréklérid).
« Onnur innihaldsefni eru

- Innihald hylkis:
Orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda, kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat.

- Hylkisskel:
e Hvert 0,23 mg hylki inniheldur gelatin, titantvioxid (E171), gult jdrnoxid (E172), svart jarnoxid

(E172) og rautt jarnoxid (E172).
e Hvert 0,46 mg hylki inniheldur gelatin, titantvioxi® (E171), gult jadrnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172) og rautt jarnoxid (E172).
* Hvert 0,92 mg hylki inniheldur gelatin, titantvioxid (E171), gult jdrnoxid (E172) og rautt
jarnoxio (E172).
- Prentblek: svart jarnoxid (E172), gljalakk (E904), prépylenglykdl (E1520), 6bléndud
ammoniumlausn, (E527), kaliumhydroxid (E525)

Lysing a utliti Zeposia og pakkningastaerdir

» Zeposia 0,23 mg, 14,3 mm hart hylki er med ljésgratt, 6gegnseett lok og botn med dprentudu ,0ZA"
med svortu bleki & lokinu og ,,0.23 mg" & botninum.

e Zeposia 0,46 mg, 14,3 mm hart hylki er med appelsinugult, 6gegnsaett lok og ljésgrdan botn med
aprentudu ,,0ZA“ med svortu bleki a lokinu og ,,0.46 mg“ & botninum.

e Zeposia 0,92 mg, 14,3 mm hart hylki er med appelsinugult, 6gegnsaett lok og botn med dprentudu

.OZA" med svortu bleki & lokinu og ,0.92 mg“ & botninum.

Pakkningasteerdir

* Upphafspakkning medferdar er veskispakkning sem inniheldur 7 hérd hylki: 4 x 0,23 mg hord hylki
0g 3 x 0,46 mg hord hylki.



* Vidhaldspakkning inniheldur 28 x 0,92 mg hord hylki eda 98 x 0,92 mg hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irland

Framleidandi

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Nalgast méa itarlegar upplysingar um lyfid med pvi ad skanna QR-kédann & ytri umbuddunum med
snjallsima. S6mu upplysingar liggja einnig fyrir & eftirfarandi vefsl6d: www.zeposia-eu-pil.com og & vef

Lyfjastofnunar: www.serlyfjaskra.is.



