gj Zeposia LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Zeposia 0,23 mg cietas kapsulas
Zeposia 0,46 mg cietas kapsulas
Zeposia 0,92 mg cietas kapsulas

ozanimod

V§Tm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadé€jadi bus iespejams atri identificét
jaunako informaciju par $o zalu droSumu. JUs varat palidzet, zinojot par jebkadam

novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz

iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zeposia un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Zeposia lietoSanas
Ka lietot Zeposia

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zeposia

lepakojuma saturs un cita informacija

@ TS W=



1. KAS IR ZEPOSIA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zeposia satur aktivo vielu ozanimodu, kas pieder zalu grupai, kas var samazinat organisma brivi

cirkuléjoso balto asins stnu (limfocitu) skaitu.

Zeposia ir paredzéta sadu slimibu arstésanai:

- multipla skleroze;

- Culainais kolits.

Multipla skleroze

Zeposia ir paredzéta pieaugusu pacientu ar recidivéjosSi remitéjoSu multiplo sklerozi (RRMS) ar aktivu

slimibu arstésanai.

* Multipla skleroze (MS) ir slimiba, kuras gadijuma imuna sistéma (organisma aizsargsistéma, tai
skaita baltas asins Slnas) aplami uzbrtk aizsargapvalkam ap nerviem galvas smadzenés un
muguras smadzenés. Tapéc nervi vairs nedarbojas pareizi, un tas var izraisit tadus simptomus ka
nejutigums, apgratinata staigasana un redzes un lidzsvara traucéjumi.

* RecidivejoSi remitéjoSas multiplas sklerozes gadijuma péc uzbrukumiem nervu Sinam seko

atlabSanas periodi. AtlabSanas periodos simptomi var izzust, tacu dazi traucéjumi var saglabaties.
Zeposia palidz pasargat nervus no uzbrukumiem, nelaujot noteiktam baltajam asins stinam nonakt

galvas smadzenés un muguras smadzeneés, kur tas var izraisit iekaisumu un bojat nervu

aizsargapvalku.

Calainais kolits

Zeposia ir paredzéta, lai arstétu pieaugusus pacientus ar vidéji smagu vai smagu aktivu ¢alaino kolttu
(CK).

« Calainais kolits ir iekaisiga zarnu slimiba. Ja Jums ir ¢Glainais kolits, Jums vispirms tiks dotas citas
zales. Ja JUsu atbildes reakcija nebUs pietiekama vai ari JUs nepanesisiet Sis zales, Jums varétu dot

Zeposia, lai samazinatu slimibas pazimes un simptomus.

Zeposia palidz mazinat iekaisumu Culaina kolita gadijuma, nelaujot noteiktam baltajam asins SGnam

sasniegt zarnu glotadu.



2. KAS JUMS JAZINA PIRMS ZEPOSIA LIETOSANAS

Nelietojiet Zeposia Sados gadijumos:

* ja Jums ir alergija pret ozanimodu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

* ja veselibas aprupes specialists ir teicis, ka Jums ir stipri novajinata imuna sistema;

* ja pédéjos 6 ménesos Jums ir bijusi sirdslekme, stenokardija, insults vai mini insults (parejosa
iSémiska Iekme, PIL) vai zinamu veidu smaga sirds mazspéja;

* ja Jums ir zinama veida neregulara sirdsdarbiba vai tas traucéjumi (aritmija) - pirms arstéSanas
sakuma arsts parbaudis Jasu sirdi;

* ja Jums ir smaga infekcija, pieméram, hepatits vai tuberkuloze;

* ja Jums ir vézis;

* ja Jums ir smagi aknu darbibas traucéjumi;

* ja JUs esat grutniece vai sieviete reproduktiva vecuma un neizmantojat efektivus kontracepcijas

lidzeklus.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Zeposia lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu:

* ja Jums ir Iéna sirdsdarbiba vai ja lietojat vai pedéja laika esat lietojis zales, kas palénina
sirdsdarbibu (pieméram, béta blokatorus vai kalcija kanalu blokatorus);

* ja Jums ir nearstéti smagi elpoSanas traucéjumi miega (smaga miega apnoja);

* ja Jums ir aknu darbibas traucejumi;

* ja Jums ir infekcija;

* ja Jums ir zems balto asins Sinu veida - limfocitu - lTmenis;

* ja Jums nekad nav bijusas véjbakas vai ari neesat parliecinats, ka Jums tas ir bijusas;

* ja Jus pedéja laika esat vakcingjies vai planojat to dart;

* ja JUs vai apkartéjie pamana Jisu MS simptomu pastiprinasanos, ka ari kadus jaunus vai
nepazistamus simptomus. Tos var izraisit reta smadzenu infekcija, ko sauc par progreséjosu
multifokalo leikoencefalopatiju (PML);

* ja Jums jebkad agrak ir bijusi redzes trauc&jumi vai citi simptomi, kas liecina par Skidruma
uzkrasanos tiklenes centralaja dala, ko sauc par makulu (stavoklis, ko sauc par makulas ttsku);

* ja Jums ir acs iekaisums (uveits);

* ja Jums ir cukura diabéts (kas var izraisit acu bojajumus);

* ja Jums ir smaga plausu slimiba (plausu fibroze vai hroniska obstruktiva plausu slimiba).



Pirms Zeposia lietoSanas uzsakSanas arsts ar elektrokardiogrammu (EKG) parbaudis JUsu sirdi.

Ja Jums ir zinamas sirds slimibas, arsts Jus kontrolés vismaz pirmas 6 stundas péc pirmas devas.

Zeposia var paaugstinat asinsspiedienu, tapéc arsts var regulari parbaudit Jusu asinsspiedienu.

Zeposia lietoSanas laika (un lldz 3 méneSiem péc So zalu lietoSanas partraukSanas) JUs varat vieglak
inficéties. Ja Jums jau ir kada infekcija, ta var klut smagaka. Ja Jums attistas infekcija, konsulté&jieties ar

arstu.

Ja Zeposia terapijas laika Jums rodas redzes traucé&jumi, progreséjoss vajums, neveikliba, atminas
zudums vai apjukums, vai ja Jums ir MS un Jus domajat, ka Jusu slimiba pakapeniski pasliktinas,
nekavéjoties konsultéjieties ar arstu. Sie simptomi var bt saistiti ar PML - retu smadzenu infekciju, kas

var izraisit smagu invaliditati vai navi.

Ja arstéSanas ar Zeposia laika Jums attistas stipras galvassapes, ir apjukums vai krampji (Ikmes) un
redzes zudums, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu. Sos simptomus var izraisit sindroms, ko sauc par

mugurejas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu (PRES).
Zeposia var paaugstinat adas véza risku, tapéc Jums jaierobezo uzturéSanas saules gaisma un UV

(ultravioletas) gaismas iedarbiba, valkajot aizsargajosSu apgérbu un requlari uzklajot saules

aizsargkrému (ar augstu saules aizsardzibas koeficientu).

Sievietes reproduktiva vecuma

Lietojot gritniecibas laika, Zeposia var kaitét nedzimusSajam bérnam. Pirms arstéSanas ar Zeposia
uzsakSanas arsts Jums izskaidros So risku un llgs veikt gritniecibas noteikSanas testu, lai
parliecinatos, ka neesat gratniece. Arsts Jums izsniegs kartiti, kura paskaidrots, kapéc Zeposia
lietoSanas laika Jums nedrikst iestaties gritnieciba. Taja paskaidrots ar1, kas Jums jadara, lai Zeposia
lieto$anas laika izsargatos no gritniecibas. Arsté$anas laika un 3 ménesus péc arstédanas beigam

Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode (skatit punktu “Gritnieciba un barosana ar krati”).

Ja jebkas no iepriekS minéta attiecas uz Jums, izstastiet to arstam vai farmaceitam pirms Zeposia

lietoSanas.

MS saasinasanas péc arstésanas ar Zeposia partraukSanas

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja domajat, ka péc arstéSanas ar Zeposia partrauksanas Jums saasinas

MS (skatit punktu “Ja partraucat lietot Zeposia” 3. punkta).



Béerni un pusaudzi

Nedodiet Sis zales bérniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem. Tas tapéc, ka bérniem un
pusaudziem Zeposia nav pétita.

Citas zales un Zeposia

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varéetu
lietot. Tas jadara tapéec, ka Zeposia var ietekmét dazu citu zalu iedarbibu. Ari dazas citas zales var

ietekmét Zeposia iedarbibu.

Pirms Zeposia lietoSanas 1pasi pastastiet arstam vai farmaceitam, vai lietojat vai pédéja laika esat

lietojis kadas no Sadam zalém:

 zales, kas nomac vai modulé imuno sistému (pieméram, ciklosporins),

e zales MS arstéSanai, pieméram, alemtuzumabu, béta interferonu, dimetilfumaratu, glatiraméra
acetatu, mitoksantronu, natalizumabu vai teriflunomidu;

 zales Cllaina kolita arstéSanai, pieméram, azatioprins un 6-merkaptopurins;

» gemfibrozils tauku vai holesterina [Tmena pazeminasanai asinis;

* klopidogrels, ko lieto asins receklu veidoSanas novérsanai;

 rifampins - antibiotika tuberkulozes un citu smagu infekciju arstésanai;

» zales, ko sauc par monoamina oksidazes inhibitoriem, depresijas (pieméram, fenelzins) vai
Parkinsona slimibas (pieméram, selegilins) arstésanai;

 zales, kas palénina sirdsdarbibu (pieméram, béta blokatori vai kalcija kanalu blokatori);

e zinama veida vakcinas. Jaizvairas no dzivu novajinatu vakcinu izmantoSanas arstéSanas laika un 3

meénesus péc tas.
Grutnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat

grutniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultéjieties ar arstu.

Grutnieciba

Nelietojiet Zeposia grutniecibas laika, ja planojat grutniecibu vai esat sieviete, kurai var iestaties
grutnieciba, un neizmantojat efektivus kontracepcijas lidzeklus. Ja Zeposia lieto grutniecibas laika,
pastav kaitéjuma risks nedzimusajam bérnam. Ja esat sieviete, kurai var iestaties gritnieciba, pirms
arstésanas ar Zeposia uzsaksanas arsts JUs informés par So risku un ligs veikt gritniecibas

noteikSanas testu, lai parliecinatos, ka neesat gritniece. Zeposia lietoSanas laika un vismaz 3 ménesus



péc ta lietoSanas beigam Jums jalieto efektiva kontracepcijas metode. Par droSam kontracepcijas

metodém vaicajiet arstam.

Arsts Jums izsniegs kartiti, kura paskaidrots, kapéc Zeposia lietodanas laika Jums nedrikst iestaties

grutnieciba.

Ja Zeposia lietoSanas laika Jums iestajas grutnieciba, nekavéjoties pastastiet to arstam. Arsts izlems
beigt arstésanu (skatit punktu “/a partraucat lietot Zeposia” 3. punkta). Tiks veikta Tpasa prenatala

uzraudziba.

Barosana ar krati

* JUs nedrikstat bérnu barot ar kruti, kamér lietojat Zeposia. Zeposia var izdalities mates piena, un

bérnam ir nopietnu blakusparadibu risks.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Zeposia neietekmé vai nenozimigi ietekmé Jusu spéju vadit transportlidzek|us un apkalpot

mehanismus.
Zeposia satur natriju

”

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. KA LIETOT ZEPOSIA

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam.

Cik daudz lietot

Sakot lietot Zeposia, jalieto maza deva, kas pakapeniski japalielina, lai mazinatu jebkadu sirdsdarbibu

paléninosu iedarbibu.



* JUs sanemsiet iepakojumu arstéSanas uzsakSanai, kas palidzés sakt arstéSanos sada veida. Tas
satur:

* 4 gaiSi pelékas kapsulas, kas satur 0,23 mg ozanimoda. Tas lieto pa vienai no arstéSanas 1.
dienas lidz 4. dienai;

e 3 gaisi pelékas un oranzas kapsulas, kas satur 0,46 mg ozanimoda. Tas lieto pa vienai 5., 6. un 7.
diena.

» Kad busiet izlietojis iepakojumu arstéSanas uzsaksanai, sakot no 8. dienas, JUs pariesiet pie
uzturos$as devas iepakojuma, kura ir oranzas kapsulas, katra kapsula satur ieteicamo devu 0,92 mg
ozanimoda. JUs turpinasiet regularu arstéSanos, katru dienu lietojot vienu 0,92 mg kapsulu. Ja Jums
ir viegli vai vidéji smagi hroniski aknu darbibas traucéjumi, arstam var bt nepiecieSams samazinat

uzturoso devu lidz vienai 0,92 mg kapsulai katru otro dienu.

Ka lietot Zeposia

» Zeposia paredzetas iekskigai lietosanai.
* Kapsula janorij vesela.

» Kapsulu var lietot vai nu kopa ar uzturu, vai ari tuksa dasa.

Ja esat lietojis Zeposia vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Zeposia vairak neka noteikts, nekavéjoties konsultégjieties ar arstu vai dodieties uz

slimnicu. Panemiet l1dzi zalu iepakojumu un So lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Zeposia

* Ja esat aizmirsis lietot Zeposia devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomér, ja visu dienu esat
aizmirsis lietot devu, izlaidiet aizmirsto devu un nakamo devu lietojiet parastaja laika.

* Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

* Ja pirmajas 14 dienas péc Zeposia lietoSanas sakuma esat izlaidis vienu vai vairakas devas,

konsultéjieties ar arstu par to, ka atsakt arstésanos.

Ja partraucat lietot Zeposia

* Nepartrauciet Zeposia lietosanu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.

e Konsultéjieties ar arstu par to, ka atsakt arstésanos, ja esat partraucis Zeposia lietoSanu:
- 1 dienu vai ilgaku laiku arstéSanas pirmajas 14 dienas;
- vairak neka 7 dienas péc kartas no arstéSanas 15. lidz 28. dienai;

- vairak neka 14 dienas péc kartas péc arstésanas 28. dienas.



Jums vélreiz bis jasak ar iepakojumu arstéSanas uzsakSanai.
Zeposia saglabasies Jisu organisma lidz 3 ménesiem péc ta lietosanas beigam. Saja laika ari var
saglabaties mazs balto asins sunu skaits (limfocitu skaits), un aizvien var rasties Saja lietoSanas

instrukcija aprakstitas blakusparadibas (skatit 4. punktu “lespéjamas blakusparadibas”).

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja domajat, ka péc arstéSanas ar Zeposia partrauksanas Jums saasinas
MS.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut arl ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Nekaveéjoties pastastiet arstam vai farmaceitam, ja novérojat kadu no talak noraditajam nopietnajam

blakusparadibam.

e Biezi: var attistities ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem:
- |éna sirdsdarbiba;
- urincelu infekcija;

- asinsspiediena paaugstinasanas.

e Retak: var attistities ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem:

- alergiska reakcija - pazimes var ietvert izsitumus.

* Reti: var attistities ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem:
- smadzenu infekcija, ko sauc par progreséjosu multifokalo leikoencefalopatiju (PML) (skatit 2.
punktu).

Citas blakusparadibas

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja novérojat kadu no talak noraditajam blakusparadibam.

* Loti biezi: var attistities vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- deguna vai nasu, deguna dobuma, mutes, rikles vai balsenes infekcijas, ko izraisa virusi;

- zems balto asins Sunu veida - limfocitu - lTmenis.



e Biezi: var attistities ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem:
- rikles iekaisums (faringits);
- elpcelu infekcija (plausu infekcijas pazime);

- herpes zoster (jostas roze);

herpes simplex jeb aukstumpumpas (mutes herpesviruss);

galvassapes;

asinsspiediena pazeminasanas;

pietikums, Tpasi potiSu un pédu pietikums skidruma aiztures dél (periféra tlska);

aknu enzimu limena paaugstinasanas asins analizés (aknu darbibas traucéjumu pazime) vai

dzeltena pigmentacija uz adas, glotadam vai acis (dzelte);

plausu patologijas, kas var izraisit elpas trikumu.

e Retak: var attistities ne vairak ka 1 no 100 cilvéekiem:

- neskaidra redze (makulas tiska).

ZinosSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jds varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. KA UZGLABAT ZEPOSIA

* Uzglabat Sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

* Nelietot Sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un uz kastites péc ,EXP".
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

* Uzglabat temperatura lidz 25°C.

* Nelietojiet Sis zales, ja pamanat iepakojuma bojajumu vai atvérsanas pazimes.

* Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko Zeposia satur



» Aktiva viela ir ozanimods.
- Zeposia 0,23 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 0,23 mg ozanimoda (hidrohlorida veida).
- Zeposia 0,46 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 0,46 mg ozanimoda (hidrohlorida veida).
- Zeposia 0,92 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 0,92 mg ozanimoda (hidrohlorida veida).

 Citas sastavdalas ir
- Kapsulas saturs:
mikrokristaliska celuloze, koloidalais bezudens silicija dioksids, kroskarmelozes natrija sals,
magnija stearats.
- Kapsulas apvalks:
e katra 0,23 mg kapsula satur Zelatinu, titana dioksidu (E171), dzelteno dzelzs oksidu (E172),
melno dzelzs oksidu (E172) un sarkano dzelzs oksidu (E172);
 katra 0,46 mg kapsula satur zelatinu, titana dioksidu (E171), dzelteno dzelzs oksidu (E172),
melno dzelzs oksidu (E172) un sarkano dzelzs oksidu (E172);
e katra 0,92 mg kapsula satur Zelatinu, titana dioksidu (E171), dzelteno dzelzs oksidu (E172) un
sarkano dzelzs oksidu (E172).

- Drukas tinte: melnais dzelzs oksids (E172), Sellaka (E904), propilénglikols (E1520), koncentréts
amonjaka Skidums (E527), kalija hidroksids (E525).

Zeposia arejais izskats un iepakojums

e Zeposia 0,23 mg, 14,3 mm cieta kapsula ir ar gaisi peleéku, necaurspidigu vacinu un korpusu un ar
melnas tintes uzrakstu “OZA” uz vacina un “0.23 mg” uz korpusa.

» Zeposia 0,46 mg 14,3 mm cieta kapsula ir ar oranzu, necaurspidigu vacinu un gaisi peléku,
necaurspidigu korpusu un ar melnas tintes uzrakstu “OZA” uz vacina un “0.46 mg” uz korpusa.

» Zeposia 0,92 mg 14,3 mm cieta kapsula ir ar oranzu, necaurspidigu vacinu un korpusu un ar melnas

tintes uzrakstu “OZA” uz vacina un “0.92 mg” uz korpusa.

lepakojuma lielumi

* lepakojums arstéSanas uzsaksSanai ir futrala iepakojums, kura ir 7 cietas kapsulas: 4 x 0,23 mg
cietas kapsulas un 3 x 0,46 mg cietas kapsulas.
» UzturoSas devas iepakojums, kura ir 28 x 0,92 mg cietas kapsulas vai 98 x 0,92 mg cietas kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks



Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irija

Razotajs

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niderlande

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

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

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama ari, ar viedtalruni noskenéjot QR kodu uz aréja

iepakojuma. Ta pati informacija pieejama ari vietradi URL: www.zeposia-eu-pil.com.



