=|| Zeposia Fuljett ta' Taghrif

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Zeposia 0.23 mg kapsuli ibsin
Zeposia 0.46 mg kapsuli ibsin
Zeposia 0.92 mg kapsuli ibsin

ozanimod

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi
tirrapporta kwalunkwe effett sekondariju li jista’ jkollok. Ara t--tmiem ta’sezzjoni 4 biex tara
kif ghandek tirrapporta effetti sekondariji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.



F'dan il-fuljett

X’inhu Zeposia u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Zeposia
Kif ghandek tiehu Zeposia

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zeposia

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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1. X’INHU ZEPOSIA U GHALXIEX JINTUZA

Zeposia fih is-sustanza attiva ozanimod li tifforma parti minn grupp ta’ medicini li jistghu jnagqsu n-

numru ta’ celloli tad-demm bojod (limfociti) li jiccirkolaw liberament madwar il-gisem.

Zeposia hu indikat ghall-mard li ge;j:

- Sklerozi multipla
- Kolite ulc¢erattiva

Sklerozi multipla

Zeposia hu indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti li ghandhom sklerozi multipla li tirkadi u tbatti

(RRMS, relapsing remitting multiple sclerosis) b’'marda attiva.

» Sklerozi multipla (MS, multiple sclerosis) hija marda fejn is-sistema immuni (id-difizi tal-gisem, inkluz
celloli tad-demm bojod) bi zball jattakkaw il-kisja protettiva madwar in-nervituri fil-mohh u fis-sinsla.
Dan iwaqqaf lin-nervituri milli jiffunzjonaw sew u jista’ jirrizulta f'sintomi bhal: titrix, diffikulta biex
timxi, u problemi bil-vista u bil-bilanc.

 Fi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti, I-attakki fug i¢-celloli tan-nervituri huma segwiti minn perjodi

ta’ rkupru. Is-sintomi jistghu jghibu matul il-perjodi ta’ rkupru, izda xi problemi jistghu jippersistu.

Zeposia jghin jilga’ kontra attakki fuq in-nervituri billi jwagqaf certu celloli bojod tad-demm milli jilhqu

‘I-mohh u s-sinsla fejn jistghu jikkawzaw inffammazzjoni u hsara lill-kisja protettiva tan-nervituri.

Kolite ulcerattiva




Zeposia huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kolite ul¢erattiva (UC -ulcerative colitis)

attiva b’'mod minn moderat sa sever.

* |l-kolite ul¢erattiva hi marda inffammatorja tal-imsaren. Jekk ghandek kolite ulcerattiva, I-ewwel se
tinghata medicini ohrajn. Jekk ma tirrispondix b’'mod tajjeb bizzejjed jew tkun intoleranti ghal dawn

il-medicini, tista’ tinghata Zeposia biex jitnagqgsu s-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

Zeposia jghin biex inagqgas l-inffammazzjoni fil-kolite ulcerattiva billi jwaqgqaf certi celloli bojod tad-

demm milli jilhqu I-kisja intestinali.

2. X’GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TIEHU ZEPOSIA

Tihux Zeposia:

* jekk inti allergiku ghal ozanimod jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

* jekk il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek qallek li inti ghandek sistema immuni mdghajfa hafna

* jekk kellek attakk tal-galb, angina, puplesija jew puplesija zghira (TIA, Transient Ischemic Attack -
Attakk Iskemiku Temporanju), jew Certi tipi ta’ insufficjenza severa tal-galb fl-ahhar 6 xhur

* jekk ghandek certi tipi ta’ tahbit irregolari jew anormali tal-galb (arritmija) - it-tabib tieghek ser
jiccekkjalek galbek gabel ma jibda t-trattament

* jekk ghandek infezzjoni severa bhal epatite jew tuberkulozi

* jekk ghandek kancer

* jekk ghandek problemi severi tal-fwied

* jekk inti tgila jew int mara li tista’ tohrog tgila u m’intix tuza kontracezzjoni effettiva.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Zeposia jekk:

* ghandek rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb jew qged tiehu jew hadt dan I-ahhar medicini li jnaqqsu r-rata

ta’ tahbit tal-qalb tieghek (bhal imblokkaturi beta jew imblokkaturi tal-kanal tal-kal¢ju);

ghandek problemi severi biex tiehu n-nifs meta torgod (apnea severa tal-irgad) li mhumiex ittrattati;

ghandek problemi tal-fwied;
* ghandek infezzjoni;
* ghandek livelli baxxi ta’ tip ta’ ¢ellola tad-demm bajda - imsejha limfociti;

* gatt ma kellek, jew m’intix cert kellekx gidri r-rih;

dan l-ahhar inghatajt tilgima jew ged tippjana biex tir¢ievi tilgima;



* inti jew xi hadd iehor tinnotaw aggravar tas-sintomi ta’ MS tieghek kif ukoll xi sintomi godda jew
mhux familjari. Dawn jistghu jkunu minhabba infezzjoni rari tal-mohh li tissejjah
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML, progressive multifocal lewkoencefalopatija);

» gatt kellek problemi bil-vista tieghek jew sintomi ohra ta’ akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-parti centrali
tar-retina li tissejjah il-makula (kundizzjoni maghrufa bhala edema makulari);

* ghandek inffammazzjoni tal-ghajn (uveite);

» ghandek id-dijabete (li tista’ tikkawza problemi b’ghajnejk);

* ghandek mard tal-pulmun sever (fibrozi pulmonari jew mard pulmonari ostruttiv kroniku);

Qabel tibda tiehu Zeposia, it-tabib tieghek se jiccekkjalek qalbek permezz ta’ elettrokardjogramma
(ECQG).

Jekk ghandek certi kundizzjonijiet tal-galb it-tabib tieghek se jimmonitorjak ghal mill-ingas l-ewwel 6

sighat wara l-ewwel doza tieghek.

Peress li Zeposia jista’ jzidlek il-pressjoni tad-demm, it-tabib tieghek jista’ jkun irid jiccekkjalek il-

pressjoni tad-demm regolarment.

Wagqt li tkun ged tiehu Zeposia (u sa 3 xhur wara li tiegaf tiehdu), jistghu jagbduk infezzjonijiet aktar
facilment. Kwalunkwe infezzjoni li diga ghandek tista’ tagleb ghall-aghar. Kellem lit-tabib tieghek jekk

tizviluppa infezzjoni.

Wagqt it-trattament b’Zeposia, jekk tizviluppa disturb tal-vista, dghufija progressiva, guffagni, telf ta’
memorja jew konfuzjoni, jew jekk ghandek MS u tahseb li I-marda tieghek ged tiggrava b’'mod
progressiv, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dawn is-sintomi jistghu jkunu dovuti ghal PML, infezzjoni

rari fil-mmohh |i tista’ twassal ghal dizabilita severa jew mewt.

Wagqt it-trattament b’Zeposia, jekk tizviluppa ugigh ta’ ras sever, thossok konfuz, jew ikollok
accessjonijiet u telf ta’ vista, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Dawn is-sintomi jistghu jkunu rizultat ta’
sindrome msejjah ‘sindrome ta’ encefalopatija posterjuri riversibbli’ (PRES, posterior reversible
encephalopathy syndrome).

Peress li Zeposia jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer tal-gilda, ghandek tillimita I-esponiment tieghek ghad-
dawl tax-xemx u d-dawl UV (ultravjola), billi tilbes ilbies protettiv u tapplika krema ghall-protezzjoni
kontra x-xemx b’mod regolari (b’fattur gholi tal-protezzjoni kontra x-xemx).

Nisa li jistghu johorgu tqgal

Jekk jintuza matul it-tqala, Zeposia jista’ jaghmel il-hsara lit-tarbija tieghek fil-guf. Qabel tibda t-
trattament tieghek b’Zeposia, it-tabib tieghek ser jispjegalek ir-riskju u jitolbok taghmel test tat-tqala



sabiex jizgura li m’intix tqila. It-tabib tieghek ser jaghtik kard li tispjega ghala m’ghandekx tohrog tqila
wagqt li tkun ged tiehu Zeposia. Din tispjega wkoll x’ghandek taghmel biex tevita li tohrog tgila waqt li
tkun ged tiehu Zeposia. Inti trid tuza kontracezzjoni effettiva matul it-trattament u ghal 3 xhur wara li

twaqqaf it-trattament (ara s-sezzjoni “Tqala u treddigh”).

Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu Zeposia.

L-aggravar ta’ MS wara li jitwaqqaf it-trattament b’Zeposia

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tahseb li I-MS tieghek tmur ghall-aghar wara li tkun

waqgaft it-trattament b’Zeposia (ara “Jekk tieqaf tiehu Zeposia” f'sezzjoni 3).

Tfal u adolexxenti

Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena. Dan ghaliex Zeposia ma giex studjat fit-

tfal u fl-adolexxenti.

Medicini ohra u Zeposia

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Dan ghaliex Zeposia jista’ jaffettwa I-mod kif jahdmu xi medic¢ini ohra. Barra minn hekk, xi medicini

ohra jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Zeposia.

B’mod partikolari, gabel tiehu Zeposia, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu jew hadt

dan l-ahhar kwalunkwe wahda minn dawn il-medicini li gejjin:

* medicini li jrazznu jew jimmodulaw is-sistema immuni (ez. ciclosporin)

* medicini ohra uzati ghat-trattament ta’ MS, bhal alemtuzumab, beta interferon, dimethyl fumarate,
glatiramer acetate, mitoxantrone, natalizumab jew teriflunomide

* medicini uzati ghat-trattament ta’ kolite ul¢erattiva, bhal azathioprine u 6-mercaptopurine

» gemfibrozil biex inaqgas il-livelli ta’ xaham jew kolesterol fid-demm

* clopidogrel, medicina li tintuza biex tipprevjeni emboli tad-demm

 rifampicin, antibijotiku ghat-trattament tat-tuberkulozi u infezzjonijiet serji ohra

* medicini li jissejhu inibituri ta’ monoamine oxidase ghat-trattament tad-depressjoni (ez. phenelzine)
jew ghall-marda ta’ Parkinson (ez. selegiline)

* medicini li jnaggsulek ir-rata ta’ tahbit tal-qalb (bhal imblokkaturi beta jew imblokkaturi tal-kanal tal-
kalcju)

e certi tipi ta’ tilgim. Tilgim haj attenwat ghandu jigi evitat matul u sa 3 xhur wara t-trattament.



Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Tqala

Tuzax Zeposia matul it-tgala, jekk ged tipprova tohrog tqila jew jekk inti mara li tista’ tohrog tqila u
m’intix ged tuza kontracezzjoni effettiva. Jekk Zeposia jintuza matul it-tgala, hemm riskju li ssir hsara
lit-tarbija fil-guf. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, it-tabib tieghek ser jinfurmak dwar dan ir-riskju
gabel ma tibda t-trattament b’Zeposia u ser jitolbok taghmel test tat-tgala sabiex jizgura li m’intix

tqgila. Int ghandek tuza kontracezzjoni effettiva waqt li tkun ged tiehu Zeposia u ghal mill-ingas 3 xhur

wara li tieqaf tiehdu. Staqgsi lit-tabib tieghek dwar metodi affidabbli ta’ kontracezzjoni.
It-tabib tieghek se jaghtik kard li tispjega ghaliex m’'ghandekx tohrog tqila waqt li gqed tiehu Zeposia.
Jekk tohrog tqgila waqt li tkun ged tiehu Zeposia, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. It-tabib tieghek

ser jiddeciedi li jwaqgqaf it-trattament (ara “Jekk tieqaf tiehu Zeposia” f'sezzjoni 3). Ser isir monitoragg

specjalizzat gabel it-twelid.

Treddigh

M’ghandekx tredda’ waqt li tkun ged tiehu Zeposia. Zeposia jista’ jghaddi fil-halib tas-sider u hemm
riskju ta’ effetti sekondarji serji ghat-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Zeposia m’ghandu I--ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Zeposia fih is-sodium

Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f'kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.

3. KIF GHANDEK TIERHU ZEPOSIA

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib jew mal-



ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
Kemm ghandek tiehu

Meta tibda tiehu Zeposia ghall-ewwel darba, jehtieg li tiehdu f'doza baxxa u zzidha bil-mod il-mod,

biex tnaqgas kwalunkwe effett li jnagqas ir-rata tat-tahbit tal-qalb tieghek.

* Se tinghata ‘pakkett tal-bidu tat-trattament’ biex jghinek tibda t-trattament b’dan il-mod. Dan fih:
e 4 kapsuli ta’ lewn griz car, li fihom 0.23 mg ozanimod. Tiehu wahda minn dawn f’jiem 1 sa 4 tat-

trattament.
e 3 kapsuli ta’ lewn griz ¢ar u orangjo, li fihom 0.46 mg ozanimod. Tiehu wahda minn dawn f’jiem

5 6ul.

* F’jum 8 u wara, ladarba tlesti |-‘pakkett tal-bidu’, ser tghaddi ghal ‘pakkett ta’ manteniment’
b’kapsuli orangjo li kull wahda jkun fiha d-doza rakkomandata ta’ 0.92 mg ozanimod. Ser tkompli
trattament regolari b'’kapsula wahda ta’ 0.92 mg kuljum. Jekk ghandek problemi tal-fwied kronici li
jkunu hfief jew moderati, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn inaqgas id-doza ta’ ‘manteniment’

tieghek ghal kapsula wahda ta’ 0.92 mg gurnata iva u gurnata le.

Kif ghandek tiehu Zeposia

» Zeposia hu ghal uzu orali.
* Ibla’ I-kapsula shiha.
 Tista’ tiehu I-kapsula jew mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Jekk tiehu Zeposia aktar milli suppost

Jekk tiehu aktar Zeposia milli suppost, kellem lil tabib jew mur fi sptar immedjatament. FHu |-pakkett tal-

medicina u dan il-fuljett mieghek.

Jekk tinsa tiehu Zeposia

* Jekk tinsa tiehu doza ta’ Zeposia, hudha hekk kif tiftakar. Madankollu, jekk tinsa tiehu d-doza ghall-
gurnata kollha, tihux id-doza li tkun gbizt u hu d-doza li jkun imiss fil-hin tas-soltu.

* M'ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

* Jekk tinsa tiehu doza wahda jew aktar matul I-ewwel 14-il jum minn meta tibda Zeposia, kellem lit-

tabib tieghek dwar kif ghandek terga’ tibda t-trattament tieghek.

Jekk tieqaf tiehu Zeposia



* Tigafx tiehu Zeposia minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek.

* Kellem lit-tabib tieghek dwar kif ghandek terga’ tibda t-trattament tieghek jekk waqgaft tiehu
Zeposia:
- ghal jum wiehed jew aktar matul I-ewwel 14-il jum tat-trattament
- ghal aktar minn 7 ijiem konsekuttivi bejn jum 15 u jum 28 tat-trattament

- ghal aktar minn 14-il jum konsekuttiv wara jum 28 tat-trattament.

Se jkollok bzonn terga’ tibda |-‘pakkett tal-bidu tat-trattament’.

Zeposia ser jibga’ f'gismek sa 3 xhur wara li tkun waqaft tiehdu. L-ghadd tac-celloli tad-demm bojod
(ghadd tal-limfociti) jista” wkoll jibga’ baxx matul dan iz-zmien u l-effetti sekondarji deskritti f'dan il-

fuljett jistghu jsehhu xorta wahda (ara “Effetti sekondarji possibbli” f'sezzjoni 4).

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tahseb li [-MS tieghek tmur ghall-aghar wara li tkun
wagqqgaft it-trattament b’Zeposia.

Jekk ghandek aktar mistoqgsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDAR]JI POSSIBBLI

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament jekk tinnota kwalunkwe mill-effetti sekondariji serji

mnizzla hawn taht:

* Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
- rata baxxa ta’ tahbit tal-galb
- infezzjoni fil-passagg tal-awrina

- zieda fil-pressjoni tad-demm

* Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

- reazzjoni allergika - is-sinjali jistghu jinkludu raxx.

* Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000

- infezzjoni tal-mohh imsejha lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML) (ara sezzjoni 2)



Effetti sekondarji ohra

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn |-effetti sekondariji li §ejjin:

* Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
- infezzjonijiet tal-imnieher jew tal-imnifsejn, tal-kavita tal-imnieher, tal-halqg, tal-grizmejn (faringi),
jew tal-apparat tal-vuci (laringi) ikkawzati minn viruses

- livell baxx ta’ tip ta’ cellola tad-demm bajda - imsejha limfociti

* Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

infammazzjoni tal-gerzuma (faringite)

- infezzjoni respiratorja (sinjal ta’ infezzjoni fil-pulmun)

- herpes zoster (hruq ta’ Sant’Antnin)

- herpes simplex jew feriti fix-xoffa minhabba d-deni (herpes orali)

- ugigh ta’ ras

- tnaqqis fil-pressjoni tad-demm

- nefha specjalment tal-ghekiesi u s-sagajn, minhabba zamma ta’ fluwidu (edima periferali)
- zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied fit-testijiet tad-demm (sinjal ta’ problemi fil-fwied) jew
pigmentazzjoni safra tal-gilda, membrana mukuza jew ghajnejn (suffejra)

- anormalitajiet fil-pulmun li jistghu jikkawzaw qtugh ta’ nifs

* Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

- vista mcajpra (edema makulari)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’"dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla fAppendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji

tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. KIF TAHZEN ZEPOSIA

« Zomm din il-medic¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

e Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja u I-kartuna wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

* Tahzinx f'temperatura 'l fug minn 25°C.

e Tuzax din il-medicina jekk tinnota kwalunkwe hsara jew sinjali ta’ tbaghbis fuq il-pakkett.

* Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranadg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’'ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.



6. KONTENUT TAL-PAKKETT U INFORMAZZJONI OHRA

X’fih Zeposia

* Is-sustanza attiva hi ozanimod.
- Zeposia 0.23 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 0.23 mg ta’ ozanimod (bhala hydrochloride).
- Zeposia 0.46 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 0.46 mg ta’ ozanimod (bhala hydrochloride).
- Zeposia 0.92 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 0.92 mg ta’ ozanimod (bhala hydrochloride).

* Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma
- Kontenut tal-kapsula:
Microcrystalline cellulose, silica anidra kollojdali, croscarmellose sodium, magnesium stearate.
- Qoxra tal-kapsula:
e Kull kapsula ta’ 0.23 mg fiha gelatina, titanium dioxide (E171), iron oxide isfar (E172), iron
oxide iswed (E172) u iron oxide ahmar (E172).
¢ Kull kapsula ta’ 0.46 mg fiha gelatina, titanium dioxide (E171), iron oxide isfar (E172), iron
oxide iswed (E172) u iron oxide ahmar (E172).
e Kull kapsula ta’ 0.92 mg fiha gelatina, titanium dioxide (E171), iron oxide isfar (E172) u iron
oxide ahmar (E172).

- Linka tal-istampar: iron oxide iswed (E172), Shellac (E904), propylene glycol (E1520), soluzzjoni
ta’ ammonia kkoncentrata (E527), potassium hydroxide (E525)

Kif jidher Zeposia u I-kontenut tal-pakkett

* |l-kapsula iebsa ta’ Zeposia 0.23 mg, 14.3 mm ghandha ghatu u korp opaki ta’ lewn griz ¢ar
stampata b’linka sewda b’“OZA"” fuq I-ghatu u “0.23 mg” fuq il-korp.

* |I-kapsula iebsa ta’ Zeposia 0.46 mg, 14.3 mm ghandha ghatu opak ta’ lewn orangju u korp opak ta’
lewn griz car stampata b’linka sewda b’“OZA” fuq I-ghatu u “0.46 mg” fuq il-korp.

* |l-kapsula iebsa ta’ Zeposia 0.92 mg, 14.3 mm ghandha ghatu u korp opaki ta’ lewn orangjo

stampata b’linka sewda b’“OZA” fuq I-ghatu u “0.92 mg” fuq il-korp.

Dagsijiet tal-pakketti

* Pakkett tal-bidu tat-trattament huwa pakkett f'forma ta’ wallet li fih 7 kapsuli ibsin: 4 x 0.23 mg
kapsuli ibsin u 3 x 0.46 mg kapsuli ibsin.



* Pakkett ta’ manteniment li fih 28 x 0.92 mg kapsuli ibsin jew 98 x 0.92 mg kapsuli ibsin.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

L-Irlanda

Manifattur

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina hi disponibbli wkoll billi tiskennja I-kodi¢i QR fuq il-pakkett

ta’ barra bi smartphone. L-istess informazzjoni hi disponibbli fug dan il-URL: www.zeposia-eu-pil.com.



