éj Zeposia Ulotka dla pacjenta

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zeposia 0,23 mg kapsutki twarde
Zeposia 0,46 mg kapsutki twarde
Zeposia 0,92 mg kapsutki twarde

ozanimod

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym

pomdc, zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie( sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrzpunkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrzpunkt 4.



Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Zeposia i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zeposia
3. Jak przyjmowac lek Zeposia

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zeposia

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK ZEPOSIA | W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Zeposia zawiera substancje czynng ,,0zanimod”. Nalezy ona do grupy lekéw, ktére moga

zmniejszac liczbe krwinek biatych (limfocytéw) swobodnie krazacych w organizmie.

Lek Zeposia jest wskazany do stosowania w leczeniu nastepujgcych chorob:

- stwardnienie rozsiane

- wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Stwardnienie rozsiane

Lek Zeposia jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng
postacig stwardnienia rozsianego (ang. relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS), u ktérych

choroba jest w fazie aktywnej.

 Stwardnienie rozsiane to choroba, w ktérej uktad immunologiczny (uktad odpornosciowy organizmu,
w tym krwinki biate) btednie atakuje ochronna otoczke nerwéw w madzgu i rdzeniu kregowym.
Uniemozliwia to prawidtowe dziatanie nerwéw i moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw, takich jak:
dretwienie, trudnosci w chodzeniu oraz zaburzenia widzenia i réwnowagi.

* W przypadku postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego po okresie aktywnosci choroby
(gdy atakuje komérki nerwowe) nastepuja okresy poprawy stanu zdrowia. W okresie poprawy

objawy moga ustapi¢, jednak niektére zaburzenia moga pozostacd.



Lek Zeposia pomaga chroni¢ nerwy przed atakami, uniemozliwiajgc niektérym rodzajom krwinek
biatych dotarcie do mézgu i rdzenia kregowego, gdzie mogtyby wywotac stan zapalny i uszkodzi¢

ochronng otoczke nerwdéw.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Lek Zeposia jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

* Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest chorobg powodujgcg stan zapalny w obrebie jelita
grubego. Pacjent z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w pierwszej kolejnosci leczony jest
innymi lekami. Dopiero jesli pacjent nie reaguje wystarczajgco dobrze na te leki lub Zle je toleruje,

lekarz moze podac lek Zeposia w celu ztagodzenia objawdéw choroby.

Lek Zeposia pomaga zmniejszy¢ stan zapalny we wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego,

uniemozliwiajagc niektérym rodzajom krwinek biatych dotarcie do btony Sluzowej jelita.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU
ZEPOSIA

Kiedy nie przyjmowac leku Zeposia:

* jesli pacjent ma uczulenie na ozanimod lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

* jesli lekarz prowadzacy poinformowat pacjenta, ze ma on bardzo ostabiony uktad odpornosciowy;

* jesli w ciggu ostatnich 6 miesiecy u pacjenta wystgpit zawat serca, dtawica piersiowa, udar lub
miniudar (ang. transient ischemic attack, TIA) badZ pewne rodzaje ciezkiej niewydolnosci serca;

* jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj nieregularnego lub nieprawidtowego bicia serca (arytmia) -
przed rozpoczeciem leczenia lekarz zbada czynnos¢ serca pacjenta;

* jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, takie jak zapalenie watroby lub gruZlica;

* jesli pacjent choruje na nowotwor ztosliwy;

* jesli pacjent ma powazne problemy z watroba.

* jesli pacjentka jest w cigzy lub jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody

antykoncepcji.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zeposia nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* serce pacjenta pracuje powoli lub pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio leki
zmniejszajgce czestos¢ akcji serca (takie jak beta-blokery lub blokery kanatu wapniowego);

* U pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia oddychania podczas snu (ciezki bezdech senny), ktére nie
sq leczone;

* pacjent ma problemy z watroba;

* U pacjenta wystepuje zakazenie;

* pacjent ma mata liczbe pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami;

* pacjent nigdy nie chorowat na ospe wietrzng lub nie jest pewny, czy chorowat na ospe wietrzng;

e pacjent byt niedawno szczepiony lub planuje poddac sie szczepieniu;

* pacjent (lub inne osoby) zauwazyty zaostrzenie objawéw stwardnienia rozsianego, jak réwniez
jakiekolwiek nowe lub nieznane objawy. Mogg one by¢ spowodowane rzadkim zakazeniem mdzgu
zwanym postepujaca leukoencefalopatig wieloogniskowg (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML);

* u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia wzroku lub inne objawy gromadzenia sie ptynu w
centralnym obszarze siatkéwki zwanym plamka z6ttg (stan zwany obrzekiem plamki zéttej, patrz
nizej);

* u pacjenta wystepuje zapalenie oka (zapalenie btony naczyniowej oka);

* pacjent ma cukrzyce (ktéra moze by¢ przyczyng problemoéw ze wzrokiem);

e U pacjenta wystepuje ciezka choroba ptuc (zwtéknienie ptuc lub przewlekta obturacyjna choroba

ptuc).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zeposia lekarz sprawdzi prace serca pacjenta za pomoca
badania elektrokardiograficznego (EKG).
W przypadku wystepowania u pacjenta niektérych choréb serca lekarz prowadzacy bedzie

monitorowac stan zdrowia pacjenta przynajmniej przez pierwsze 6 godzin od przyjecia pierwszej dawki.

Lek Zeposia moze zwiekszac ciSnienie tetnicze krwi, dlatego lekarz moze chcie¢ regularnie

kontrolowa¢ cisnienie tetnicze krwi pacjenta.

W trakcie przyjmowania leku Zeposia (oraz do 3 miesiecy po zaprzestaniu jego przyjmowania) pacjent
moze tatwiej sie zakazad. Wszelkie zakazenia, ktére juz wystepuja u pacjenta, moga ulec zaostrzeniu.

W przypadku wystgpienia zakazenia nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli w trakcie leczenia lekiem Zeposia wystgpig zaburzenia widzenia, postepujgce ostabienie,
niezdarnos¢, utrata pamieci lub stan splatania, albo jesli pacjent choruje na stwardnienie rozsiane i

uwaza, ze choroba stopniowo u niego postepuje, nalezy natychmiast skontaktowad sie z lekarzem.



Objawy te moga by¢ spowodowane postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowg (PML), tj. rzadkim

zakazeniem mézgu, ktére moze prowadzi¢ do ciezkiej niepetnosprawnosci, a nawet smierci.

W trakcie leczenia lekiem Zeposia, w razie wystapienia silnego bélu gtowy, uczucia splatania
(zdezorientowania) lub napadéw drgawek (atakéw drgawek) i utraty wzroku, nalezy natychmiast
porozmawiac z lekarzem. Objawy te moga by¢ spowodowane zespotem zwanym zespotem odwracalne;j

tylnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES).

Lek Zeposia moze zwiekszac ryzyko wystgpienia raka skoéry, dlatego nalezy ograniczy¢ narazenie na
promieniowanie stoneczne i promieniowanie UV (ultrafioletowe), noszac odziez ochronng i stosujac

regularnie krem z filtrem przeciwstonecznym (z wysokim wskaznikiem ochrony przeciwstonecznej).

Kobiety w wieku rozrodczym

W przypadku stosowania w okresie cigzy, lek Zeposia moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zeposia lekarz wyjasni pacjentce ryzyko i poprosi o wykonanie
testu cigzowego, aby upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. Lekarz wreczy pacjentce Karte
informacyjna, na ktérej wyjasniono, dlaczego pacjentka nie powinna zachodzi¢ w cigze podczas
przyjmowania leku Zeposia. Wyttumaczono réwniez, co nalezy robi¢, by zapobiec zajsciu w cigze
podczas przyjmowania leku Zeposia. Pacjentka musi stosowad skuteczng metode antykoncepcji w

trakcie leczenia i przez 3 miesigce po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt, Cigza i karmienie piersig”).

Jesli ktérykolwiek z wymienionych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zeposia.

Pogorszenie przebiegu stwardnienia rozsianego po przerwaniu stosowania leku Zeposia

Jesli pacjent uwaza, ze objawy stwardnienia rozsianego nasility sie po przerwaniu leczenia lekiem
Zeposia, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz ,,Przerwanie przyjmowania leku

Zeposia” w punkcie 3).

Dzieci i mtodziez

Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy ponizej 18 lat. Powodem jest to, ze lek Zeposia nie
zostat przebadany u dzieci i mtodziezy.

Lek Zeposia a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta



obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad. Lek Zeposia moze bowiem
wptywad na sposdb dziatania niektérych innych lekdédw. Réwniez niektére inne leki moga wywierad

wptyw na dziatanie leku Zeposia.

W szczegdlnosci, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zeposia, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

farmaceucie o przyjmowanych obecnie lub ostatnio wymienionych ponizej lekach:

e leki hamujace lub modulujgce uktad odpornosciowy (np. cyklosporyna);

* leki stosowane w leczeniu stwardnienia rozsianego, takie jak alemtuzumab, interferon beta,
fumaran dimetylu, octan glatirameru, mitoksantron, natalizumab lub teryflunomid;

* leki stosowane w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, takie jak azatiopryna i
6-merkaptopuryna;

e gemfibrozyl stosowany w celu zmniejszenia stezenia ttuszczéw lub cholesterolu we krwi;

» klopidogrel, lek stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi;

» ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy i innych ciezkich zakazen;

* leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy stosowane w leczeniu depresji (np. fenelzyna) lub
chorobie Parkinsona (np. selegilina);

* leki zmniejszajgce czestos¢ akcji serca (takie jak beta-blokery lub blokery kanatu wapniowego);

* niektdre rodzaje szczepionek; nalezy unikac stosowania zywych atenuowanych szczepionek w

trakcie i przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Zeposia w okresie cigzy, jesli pacjentka prébuje zajs¢ w cigze lub jesli
pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej antykoncepcji. Stosowanie leku
Zeposia podczas cigzy moze wywrzed szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest
kobieta mogacy zajs$¢ w cigze, lekarz przed rozpoczeciem leczenia lekiem Zeposia poinformuje jg o
ryzyku i poprosi o wykonanie testu cigzowego, by upewnic sie, ze nie jest w cigzy. Pacjentka musi
stosowad skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku Zeposia i przez co najmniej 3 miesigce

po przerwaniu jego przyjmowania. Nalezy zapytac lekarza o niezawodne metody antykoncepcji.

Lekarz wreczy pacjentce Karte informacyjna, na ktérej wyjasniono, dlaczego pacjentka nie powinna

zachodzi¢ w cigze podczas przyjmowania leku Zeposia.



Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Zeposia, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia (patrz, Przerwanie przyjmowania leku

Zeposia” w punkcie 3). Zostanie przeprowadzone specjalistyczne monitorowanie prenatalne.

Karmienie piersig

Pacjentka nie powinna karmic piersig podczas przyjmowania leku Zeposia. Lek Zeposia moze przenikac

do mleka matki i istnieje ryzyko wystgpienia ciezkich dziatah niepozadanych u dziecka.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Zeposia nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i

obstugiwania maszyn.
Lek Zeposia zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK ZEPOSIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢

sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilos¢ leku nalezy przyjad

* Stosowanie leku Zeposia pacjent rozpocznie od matej dawki i stopniowo bedzie jg zwieksza¢, aby
ograniczy¢ ewentualne dziatanie spowalniajgce akcje serca.
* Pacjent otrzyma , opakowanie rozpoczynajgce leczenie”, co utatwi rozpoczecie leczenia w ten
sposéb. Zawiera ono:
e 4 jasnoszare kapsutki zawierajgce po 0,23 mg ozanimodu. Nalezy przyjmowac jedna z nich w
dniach leczenia od 1. do 4.
e 3 jasnoszare i pomaranczowe kapsutki zawierajgce 0,46 mg ozanimodu. Nalezy przyjmowac

jedna z nich w dniu 5., 6.1 7.



* W dniu 8. i pézniej, po skohczeniu ,opakowania rozpoczynajgcego leczenie”, pacjent rozpocznie
stosowanie leku z ,,opakowania podtrzymujgcego leczenie” z pomarahczowymi kapsutkami, z
ktérych kazda zawiera zalecang dawke 0,92 mg ozanimodu. Pacjent bedzie dalej przyjmowac
regularne leczenie, stosujgc jedna kapsutke o mocy 0,92 mg na dobe. Jesli pacjent ma tagodne lub
umiarkowane przewlekte zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze zmniejszy¢ dawke

podtrzymujgca do jednej kapsutki 0,92 mg co drugg dobe.

Jak przyjmowac lek Zeposia

* Lek Zeposia jest przeznaczony do podawania doustnego.
» Kapsutke nalezy potykad w catosci.

» Kapsutke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zeposia

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Zeposia nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub udac sie do szpitala. Nalezy zabrac ze soba opakowanie leku i niniejszg ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Zeposia

* W razie pominiecia przyjecia dawki, nalezy jg przyjac jak najszybciej. Jednakze, jesli pacjent
zapomni przyja¢ dawke przez caty dzien, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ kolejna
dawke o zwyktej porze.

* Nie nalezy stosowac dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

* W przypadku pominiecia jednej lub wielu dawek w ciggu pierwszych 14 dni od rozpoczecia

przyjmowania leku Zeposia, nalezy uzgodnic z lekarzem, jak ponownie rozpocza¢ leczenie.

Przerwanie przyjmowania leku Zeposia

* Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Zeposia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

» Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym, jak ponownie rozpocza¢ leczenie, jesli pacjent przestat
przyjmowac lek Zeposia:
- na jeden dzien lub wiecej w ciggu pierwszych 14. dni leczenia;
- na wiecej niz 7 kolejnych dni miedzy dniem 15. a dniem 28. leczenia;

- na wiecej niz 14 kolejnych dni po dniu 28. leczenia.

Bedzie wéwczas konieczne ponowne uzycie ,,opakowania rozpoczynajacego leczenie”.

Lek Zeposia bedzie sie utrzymywac w organizmie pacjenta do 3 miesiecy po zakofczeniu jego

stosowania. W tym okresie liczba biatych krwinek (liczba limfocytéw) moze réwniez pozostawad mata i



moga nadal wystepowac dziatania niepozadane opisane w tej ulotce (patrz,,MoZzliwe dziatania

niepozadane” w punkcie 4).

Jesli pacjent uwaza, ze objawy stwardnienia rozsianego nasility sie po przerwaniu leczenia lekiem

Zeposia, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do

lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z

wymienionych ponizej ciezkich dziatan niepozadanych:

» Czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):
- zmniejszenie czestosci akcji serca;
- zakazenie drég moczowych;
- zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi.
* Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):
- reakcje alergiczne - objawy moga obejmowad wysypke.
* Rzadko (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 oséb):

- zakazenie mdézgu zwane postepujacg leukoencefalopatig wieloogniskowa (PML) (patrz punkt 2).

Inne dziatania niepozadane

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent zauwazy ktérekolwiek z nastepujacych

dziatah niepozadanych:

* Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb):
- zakazenia nosa lub nozdrzy, jamy nosowej, jamy ustnej, gardta lub krtani wywotane przez wirusy;

- mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami.

» Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 osdéb):



- zapalenie gardta;

- zakazenie drég oddechowych (objaw zakazenia ptuc);

- pétpasiec;

- opryszczka pospolita (opryszczka wargowa);

- bél gtowy;

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi;

- obrzek, zwtaszcza kostek i stép, spowodowany zatrzymaniem ptynéw (obrzeki obwodowe);

- zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych w badaniach krwi (objaw zaburzen czynnosci
watroby) lub zétte zabarwienie skéry, btony Sluzowej badz oczu (zéttaczka);

- nieprawidtowosci dotyczgce ptuc, ktére moga powodowad dusznosc.

* Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):
- nieostre widzenie (obrzek plamki zéttej).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozgdane, w tym wszelkie dziatania niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszad bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na

temat bezpieczehstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZEPOSIA

* Lek nalezy przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: ,,EXP” lub ,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

* Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

» Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie jakiekolwiek uszkodzenia lub oznaki Swiadczace o prébach
otwarcia opakowania.

* Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

Srodowisko.



6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zeposia

* Substancjg czynna leku jest ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg kapsutki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 0,23 mg ozanimodu (w postaci chlorowodorku).
- Zeposia 0,46 mg kapsutki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 0,46 mg ozanimodu (w postaci chlorowodorku).
- Zeposia 0,92 mg kapsutki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 0,92 mg ozanimodu (w postaci chlorowodorku).

* Pozostate sktadniki to:
- Zawartosc¢ kapsuftki:
Celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.
- Otoczka kapsutki:
e Kazda kapsutka o mocy 0,23 mg zawiera zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
26ity (E172), zelaza tlenek czarny (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).
* Kazda kapsutka o mocy 0,46 mg zawiera zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
z6tty (E172), zelaza tlenek czarny (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).
¢ Kazda kapsutka o mocy 0,92 mg zawiera zelatyne, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek

264ty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

- Tusz do nadruku: zelaza tlenek czarny (E172), szelak, glikol propylenow, stezony roztwér

amoniaku, potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Zeposia i co zawiera opakowanie

e Zeposia 0,23 mg: Kapsutka twarda leku wielkosSci 14,3 mm, z jasnoszarym, nieprzejrzystym
wieczkiem i korpusem z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem , OZA"” na wieczku i ,0.23
mg” na korpusie.

e Zeposia 0,46 mg: Kapsutka twarda leku wielkosSci 14,3 mm, z pomarahczowym, nieprzejrzystym
wieczkiem i jasnoszarym, nieprzejrzystym korpusem z nadrukowanym czarnym tuszem
oznakowaniem ,0OZA” na wieczku i ,0.46 mg” na korpusie.

» Zeposia 0,92 mg: Kapsutka twarda leku wielkosci 14,3 mm, z pomarahczowym, nieprzejrzystym
wieczkiem i korpusem z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem , 0ZA” na wieczku i ,0.92

mg” na korpusie.



Wielkosci opakowan

* Opakowanie rozpoczynajgce leczenie typu ,portfelik” zawiera 7 kapsutek twardych: 4 kapsutki
twarde o mocy 0,23 mg oraz 3 kapsutki twarde o mocy 0,46 mg.
* Opakowanie podtrzymujace leczenie zawiera 28 kapsutek twardych o mocy 0,92 mg lub 98 kapsutek

twardych o mocy 0,92 mag.

Nie wszystkie wielkosci opakowah muszg znajdowacd sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlandia

Wytwérca

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczego6towe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw:

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

Szczegdtowe informacje o tym leku sg takze dostepne po zeskanowaniu za pomocg smartfonu kodu QR
znajdujgcego sie na opakowaniu zewnetrznym. Te same informacje dostepne sg pod nastepujagcym

adresem URL: www.zeposia-eu-pil.com.



