Zeposia Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Zeposia 0,23 mg capsule
Zeposia 0,46 mg capsule
Zeposia 0,92 mg capsule

ozanimod

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de lapct. 4 pentru modul de
raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezipct. 4.



Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zeposia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Zeposia
Cum sa luati Zeposia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zeposia

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ZEPOSIA Sl PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Zeposia contine substanta activa ozanimod, care apartine unei grupe de medicamente care pot reduce

numarul de globule albe din sange (limfocite) liber circulante Tn organism.

Zeposia este indicat in urmatoarele boli:

- Scleroza multipla

- Colita ulcerativa

Scleroza multipla

Zeposia este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla recurent-remisiva
(SMRR) cu boala activa.

* Scleroza multipla (SM) este o afectiune in cadrul careia sistemul imunitar (sistemul de aparare al
organismului, inclusiv globulele albe din sange) ataca in mod eronat Tnvelisul protector din jurul
nervilor de la nivelul creierului si al maduvei spinarii. Acest proces Impiedica nervii sa functioneze in
mod corespunzator si poate duce la aparitia de simptome cum ar fi: amorteala, dificultati la mers,
probleme de vedere si de echilibru.

« In scleroza multipla recurent-remisiva, atacarea celulelor nervoase este urmata de perioade de
remisiune. Simptomele pot disparea in timpul perioadelor de remisiune, dar unele probleme pot

persista.

Zeposia ajuta la protejarea impotriva atacurilor asupra celulelor nervoase prin impiedicarea accesului



anumitor globule albe din sange la nivelul creierului si al coloanei vertebrale, unde ar putea provoca

inflamatia si deteriorarea invelisului protector al nervilor.

Colita ulcerativa

Zeposia este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa (CU) activa moderata si

severa.

* Colita ulcerativa este o boala inflamatorie a intestinului. Daca aveti colita ulcerativa, mai intai vi se
vor administra alte medicamente. Daca nu raspundeti suficient de bine sau aveti intoleranta la
aceste medicamente, vi se poate prescrie Zeposia pentru a va reduce semnele si simptomele de

boala.

Zeposia ajuta la reducerea inflamatiei in colita ulcerativa prin impiedicarea accesului anumitor globule

albe din sange la nivelul mucoasei intestinale.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI ZEPOSIA

Nu luati Zeposia:

» daca sunteti alergic la ozanimod sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

» daca profesionistul din domeniul sanatatii care va trateaza v-a spus ca aveti un sistem imunitar
slabit Tn mod sever

» daca ati avut un infarct miocardic, angina, accident vascular cerebral sau miniaccident vascular
cerebral (Atac Ischemic Tranzitoriu - (AIT)) sau anumite tipuri de insuficienta cardiaca severa in
ultimele 6 luni

» daca aveti anumite tipuri de batai neregulate sau anormale ale inimii (aritmie) - medicul
dumneavoastra va va evalua inima fnainte de initierea tratamentului

» daca aveti o infectie severa cum ar fi hepatita sau tuberculoza

» daca aveti cancer

» daca aveti probleme severe de ficat

» daca sunteti gravida sau sunteti o femeie aflata la varsta fertila si nu utilizati masuri contraceptive

eficace.



Atentionari si precautii

inainte sa luati Zeposia, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

* aveti o frecventa cardiaca scazuta sau daca luati sau ati luat recent medicamente care va
incetinesc ritmul batailor inimii (cum sunt betablocantele sau blocantele canalelor de calciu);

* aveti probleme severe netratate de respiratie in timpul somnului (apnee in somn severa);

 aveti probleme de ficat;

* aveti o infectie;

* aveti concentratii scazute ale unui tip de globule albe din sange, numite limfocite;

* nu ati avut niciodata sau nu sunteti sigur daca ati avut varicelg;

* vi s-a efectuat recent sau intentionati sa efectuati o vaccinare;

» dumneavoastra sau alte persoane ati observat inrautatirea simptomelor dumneavoastra de SM,
precum si aparitia unor simptome noi sau nefamiliare. Acestea pot fi cauzate de o infectie rara a
creierului, numita , leucoencefalopatie multifocala progresiva” (LMP);

* ati avut vreodata probleme de vedere sau alte simptome de acumulare de lichid Tn zona centrala a
retinei numita macula (o afectiune numita edem macular);

 aveti inflamatie la nivelul ochiului (uveita);

* aveti diabet (ceea ce poate cauza probleme ale ochilor);

* aveti o afectiune severa a plamanilor (fibroza pulmonara sau boala pulmonara obstructiva cronica).

inainte de a incepe sa luati Zeposia, medicul dumneavoastra va va verifica functia inimii prin

efectuarea unei electrocardiograme (ECG).

Daca aveti anumite afectiuni ale inimii, medicul dumneavoastra va va monitoriza cel putin in primele 6

ore de la administrarea primei doze.

Intrucat Zeposia poate genera cresteri ale tensiunii dumneavoastra arteriale, medicul dumneavoastra

poate dori sa va verifice periodic tensiunea arteriala.

in timpul tratamentului cu Zeposia (si pana la 3 luni dupa incetarea acestuia) puteti fi mai predispus la
infectii. Orice infectie pe care deja o aveti se poate agrava. Adresati-va medicului dumneavoastra daca

dezvoltati o infectie.

in timpul tratamentului cu Zeposia, daca dezvoltati tulburari de vedere, slabiciune progresiva, lipsa
coordonarii, pierderi de memorie sau confuzie, sau daca aveti SM si credeti ca boala dumneavoastra se
fnrautateste progresiv, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Aceste simptome pot fi cauzate

de LMP, o infectie cerebrala rara care poate provoca dizabilitate severa sau deces.

In timpul tratamentului cu Zeposia, daca dezvoltati durere de cap severa, va simtiti confuz sau aveti



convulsii (crize) si pierdere a vederii, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Aceste simptome

pot fi cauzate de un sindrom numit sindromul encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR).

Intrucat este posibil ca Zeposia sa creasca riscul de cancer de piele, trebuie s& va limitati expunerea la
lumina solara si lumina UV (ultravioleta), purtand Tmbracaminte de protectie si aplicand in mod regulat

lotiune de protectie solara (cu factor de protectie solara ridicat).

Femeile aflate la varsta fertila

Daca este utilizat in timpul sarcinii, Zeposia poate dauna copilului nen&scut. inainte de a incepe
tratamentul cu Zeposia, medicul dumneavoastra va va explica riscurile si va va solicita sa efectuati un
test de sarcina, pentru a se asigura ca nu sunteti gravida. Medicul dumneavoastra va va oferi un card
care va explicd motivele pentru care nu trebuie sa ramaneti gravida in timp ce luati Zeposia. Va
explica, de asemenea, ce trebuie sa faceti pentru a evita o sarcina in timp ce luati Zeposia. Trebuie sa
utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de 3 luni dupa oprirea

tratamentului (vezi pct. ,Sarcina si alaptarea”).

Daca oricare dintre acestea sunt valabile in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua Zeposia.

Exacerbarea SM dupa incetarea tratamentului cu Zeposia

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca SM se agraveaza dupa ce ati incetat

tratamentul cu Zeposia (vezi ,Daca incetati sa luati Zeposia” la pct. 3).

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Aceasta intrucat Zeposia

nu a fost studiat la copii si adolescenti.

Zeposia impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta deoarece Zeposia poate afecta modul in care actioneaza alte

medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Zeposia.

in special, inainte s& luati Zeposia, spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati sau

ati luat recent oricare dintre urmatoarele medicamente:



* medicamente care suprima sau moduleaza sistemul imunitar (de exemplu ciclosporina)

* medicamente utilizate pentru tratarea SM, cum sunt alemtuzumab, beta interferon, dimetil fumarat,
acetat de glatiramer, mitoxantrona, natalizumab sau teriflunomid

* medicamente utilizate pentru tratarea colitei ulcerative, cum sunt azatioprina si 6-mercaptopurina

» gemfibrozil pentru reducerea concentratiilor de grasimi sau colesterol din sange

* clopidogrel, medicament utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange

 rifampicina, un antibiotic utilizat pentru tratarea tuberculozei si al altor infectii grave

* medicamente numite inhibitori ai monoaminoxidazei pentru tratarea depresiei (de exemplu
fenelzina) sau a bolii Parkinson (de exemplu selegilina)

* medicamente care va incetinesc frecventa inimii (cum sunt beta-blocantele sau blocantele canalelor
de calciu)

* anumite tipuri de vaccinuri. Vaccinurile vii atenuate trebuie evitate Tn timpul tratamentului si timp

de 3 luni dupa acesta.
Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati Zeposia Tn timpul sarcinii, daca Tncercati sa ramaneti gravida sau daca sunteti o femeie
care poate ramane gravida si nu utilizati masuri contraceptive eficace. Daca Zeposia este utilizat in
timpul sarcinii, exista un risc de efecte daunatoare asupra copilului nenascut. Daca sunteti o femeie
care poate ramane gravida, medicul dumneavoastra va va informa n privinta acestui risc inainte de a
fncepe tratamentul cu Zeposia si va va solicita sa efectuati un test de sarcina pentru a se asigura ca
nu sunteti gravida. Trebuie sa utilizati o masura contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu
Zeposia si timp de cel putin 3 luni dupa ce ati incetat tratamentul. intrebati-vad medicul despre

metodele contraceptive fiabile.

Medicul dumneavoastra va va oferi un card care va explica motivele pentru care nu trebuie sa

ramaneti gravida in timp ce luati Zeposia.

Daca ramaneti gravida Tn timpul tratamentului cu Zeposia, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va decide sa opreasca tratamentul (vezi,Daca incetati sa luati Zeposia” la

pct. 3). Se va efectua monitorizarea prenatala specializata.

Alaptarea



Nu trebuie sa alaptati in timp ce luati Zeposia. Zeposia poate trece in laptele matern si exista un risc

de reactii adverse grave pentru copil.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zeposia nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii dumneavoastra de a

conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Zeposia contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic ,nu contine

sodiu”.

3. CUM SA LUATI ZEPOSIA

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza pe care trebuie sa o luati

La inceperea tratamentului cu Zeposia, trebuie sa luati o doza scazuta si sa mariti doza progresiv,

pentru a reduce orice efect de incetinire a frecventei inimii.

* Vi se va oferi un ,pachet de initiere a tratamentului” pentru a va ajuta sa incepeti tratamentul in
acest mod. Acesta contine:
» 4 capsule de culoare gri-deschis, continand ozanimod 0,23 mg. Trebuie sa luati una dintre
acestea in zilele de tratament de la 1 la 4.
e 3 capsule de culoare gri-deschis si portocaliu, continand ozanimod 0,46 mg. Trebuie sa luati una

dintre acestea in zilele 5, 6 si 7.

+ In ziua 8 si ulterior, odata ce ati terminat ,pachetul de initiere”, veti trece la ,pachetul de
intretinere”, cu capsule de culoare portocalie, fiecare continand doza recomandata de ozanimod
0,92 mg. Veti continua tratamentul obisnuit cu o capsula de 0,92 mg zilnic. Daca aveti probleme
cronice de ficat usoare sau moderate, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va reduca doza de

Jintretinere” la o capsula de 0,92 mg o data la doua zile.

Cum sa luati Zeposia



e Zeposia este pentru administrare orala.
« Inghititi capsula intreaga.

» Puteti lua capsula cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Zeposia decat trebuie

Daca luati mai mult Zeposia decat trebuie, adresati-va unui medic sau mergeti imediat la spital. Luati

cutia medicamentului si acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Zeposia

* Daca uitati o doza de Zeposia, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca uitati doza
pentru intreaga zi, sariti peste doza omisa si luati doza urmatoare la ora obisnuita.

* Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

» Daca omiteti una sau mai multe doze in primele 14 zile de tratament cu Zeposia, discutati cu

medicul dumneavoastra despre modalitatea de refincepere a tratamentului.

Daca incetati sa luati Zeposia

* Nu incetati sa utilizati Zeposia fara a discuta, in prealabil, cu medicul dumneavoastra.
 Discutati cu medicul dumneavoastra despre modalitatea de refncepere a tratamentului daca ati
incetat sa luati Zeposia:
- pentru 1 zi sau mai mult in primele 14 zile de tratament
- pentru mai mult de 7 zile consecutive intre ziua 15 si ziua 28 de tratament

- pentru mai mult de 14 zile consecutive dupa ziua 28 de tratament.

Va trebui sa reluati administrarea ,, pachetului de initiere a tratamentului”.

Zeposia va ramane in organismul dumneavoastra timp de pana la 3 luni dupa ce nu il mai luati. Este
posibil ca numarul dumneavoastra de globule albe din sange (numarul de limfocite) sa ramana, de
asemenea, scazut in acest timp, iar reactiile adverse descrise in acest prospect pot sa apara in

continuare (vezi ,Reactii adverse posibile” la pct. 4).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca SM se agraveaza dupa ce ati Incetat

tratamentul cu Zeposia.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre reactiile

adverse grave enumerate mai jos:

* Frecvente: pot afecta panala 1 din 10 persoane
- frecventa inimii Tncetinita
- infectie las nivelul tractului urinar

- crestere a tensiunii arteriale

* Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- reactie alergica - semnele pot include o eruptie trecatoare pe piele.

* Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- infectie cerebrala numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) (vezi pct. 2)

Alte reactii adverse

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre urmatoarele reactii

adverse:

* Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- infectii ale nasului sau narilor, cavitatii nazale, gurii, gatului (faringelui) sau cutiei vocale
(laringelui), cauzate de virusuri

- concentratii scazute ale unui tip de globule albe, numite limfocite

* Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane



inflamatie la nivelul gatului (faringita)

infectie respiratorie (semn de infectie a plamanilor)

herpes zoster (zona zoster)

herpes simplex sau leziuni herpetice la nivelul gurii (herpes oral)

durere de cap

scadere a tensiunii arteriale

umflare in special a gleznelor si picioarelor, datorita retentiei de lichide (edem periferic)

valori crescute ale enzimelor hepatice la analizele de sange (un semn de probleme ale ficatului)
sau colorarea in galben a pielii, membranelor mucoase sau ochilor (icter)

anomalii la nivelul plamanilor care pot cauza scurtarea respiratiei

* Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

vedere incetosata (edem macular)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti

raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este

mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii

suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ZEPOSIA

* Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

* Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa EXP. Data

de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

* A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

* Nu utilizati acest medicament daca observati orice semne de deteriorare sau de compromitere a

integritatii ambalajului.

+ Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum

sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Zeposia



* Substanta activa este ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg capsule
Fiecare capsula contine ozanimod 0,23 mg (sub forma de clorhidrat).
- Zeposia 0,46 mg capsule
Fiecare capsula contine ozanimod 0,46 mg (sub forma de clorhidrat).
- Zeposia 0,92 mg capsule

Fiecare capsula contine ozanimod 0,92 mg (sub forma de clorhidrat).

* Celelalte componente sunt
- Continutul capsulei:
Celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu.
- Invelisul capsulei:
e Fiecare capsula de 0,23 mg contine gelatina, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172),
oxid negru de fer (E172) si oxid rosu de fer (E172).
* Fiecare capsula de 0,46 mg contine gelating, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172),
oxid negru de fer (E172) si oxid rosu de fer (E172).
* Fiecare capsula de 0,92 mg contine gelatina, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172)
si oxid rosu de fer (E172).

- Cerneala de tiparire: oxid negru de fer (E172), shellac (E904), propilenglicol (E1520), solutie de

amoniu concentrata (E527), hidroxid de potasiu (E525)

Cum arata Zeposia si continutul ambalajului

* Zeposia 0,23 mg capsula de 14,3 mm are capacul si corpul de culoare gri-deschis opac si este
inscriptionata n cerneald neagra cu textul ,,0ZA" pe capac si ,,0.23 mg” pe corp.

» Zeposia 0,46 mg capsula de 14,3 mm are capacul de culoare portocaliu opac si corpul de culoare
gri-deschis opac si este inscriptionata in cerneala neagra cu textul ,0ZA” pe capac si ,0.46 mg” pe
corp.

» Zeposia 0,92 mg capsula de 14,3 mm are capacul si corpul de culoare portocaliu opac si este

inscriptionata Tn cernealad neagra cu textul ,,O0ZA"” pe capac si ,,0.92 mg” pe corp.

Marimi de ambalaj

* Pachetul de initiere a tratamentului este o cutie tip portofel ce contine 7 capsule: 4 capsule de 0,23
mg si 3 capsule de 0,46 mg.
» Pachetul de intretinere contine 28 capsule de 0,92 mg sau 98 capsule de 0,92 mg.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata



Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricantul

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Olanda

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt, de asemenea, disponibile prin scanarea cu un
smartphone a codului QR inclus pe ambalajul secundar. Aceleasi informatii sunt disponibile la

urmatoarea adresa: www.zeposia-eu-pil.com.



