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ozanimod

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. M6zete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Ucinky, ak sa

u vas vyskytnd. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, ndjdete na koncicasti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,

pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozricast
4.



V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zeposia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Zeposiu
Ako uzivat Zeposiu

Mozné vedlajSie Ucinky

Ako uchovavat Zeposiu

Obsah balenia a dalSie informacie

o TS W=

1. CO JE ZEPOSIA A NA CO SA POUZIVA

Zeposia obsahuje lieCivo ozanimod, ktory patri do skupiny liekov, ktoré mézu znizit pocet bielych

krviniek (lymfocytov) volne cirkulujucich v tele.

Zeposia je indikovand na lie¢bu nasledovnych ochoreni:

- skleréza multiplex (roztrisené skleréza),

- ulcerdézna kolitida.

Skleréza multiplex (roztrusena skleréza)

Zeposia je indikovand na lieCbu dospelych pacientov s relaps-remitujlciou sklerézou multiplex s

aktivnym ochorenim.

e Roztrusena sklerdza (RS) je ochorenie, pri ktorom imunitny systém (obrana tela, vratane bielych
krviniek) chybne Utodi na ochranny obal nervov v mozgu a mieche. To zabrafnuje sprdvnemu
fungovaniu nervov a méze to viest k priznakom ako su: necitlivost, tazkosti s chdodzou a problémy
so zrakom a rovnovahou.

* Pri relaps-remitujlcej roztrdsenej skleréze nasledujd po Utokoch na nervové bunky obdobia

zotaveni. Po¢as obdobia zotavenia mézu priznaky vymiznut, ale niektoré problémy moézu pretrvavat.

Zeposia pomaha ochranit nervy pred Gtokmi tym, Ze brani urcitym typom bielych krviniek dostat sa k

mozgu a mieche, kde by mohli spésobovat zapal a poskodenie ochranného obalu nervov.

Ulcerdzna kolitida




Zeposia je indikovand na lieCbu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou ulceréznou
kolitidou (UC).

* Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulceréznu kolitidu, najprv dostanete iné
lieky. Ak na tieto lieky dostatocne dobre nezareagujete alebo nebudete tieto lieky znasat, mozete

dostat Zeposiu na zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia.

Zeposia pomaha zmiernit zapal pri ulceréznej kolitide tym, Zze brani urditym typom bielych krviniek

dostat sa k sliznici ¢reva.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE
ZEPOSIU

Neuzivajte Zeposiu:

 ak ste alergicky na ozanimod alebo na ktorukol'vek z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v c¢asti
6);

» ak vdm zdravotnicky pracovnik povedal, ze mate vazne oslabeny imunitny systém;

* ak ste v uplynulych 6 mesiacoch mali srdcovy infarkt, anginu pectoris, mozgovu porazku alebo mini-
pordzku (tranzitérny ischemicky atak, transient ischemic attack, TIA) alebo urcity typ zadvazného
srdcového zlyhania;

» ak méate urcity typ nepravidelného alebo abnormélneho srdcového rytmu (arytmiu) - vas lekar pred
zaciatkom liec¢by skontroluje vaSe srdce;

e ak mate zdvaznu infekciu ako je hepatitida alebo tuberkuléza;

» ak méate nadorové ochorenie;

* ak mate zdvazné problémy s pecefnou;

 ak ste tehotnd alebo Zena vo fertilnom veku a nepouzivate Ucinnd antikoncepciu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Zeposiu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

e mate pomall srdcovu frekvenciu alebo uzivate alebo ste neddvno uzivali lieky spomalujice srdcovu
frekvenciu (ako su betablokatory alebo blokatory kalciového kanéla);

* mate nelieCené zavazné problémy s dychanim pocas spanku (zdvazné spankové apnoe);

* mate problémy s peclenou;

* méate infekciu;



* mate nizke hladiny urcitych bielych krviniek nazyvanych lymfocyty;

* ste nikdy nemali alebo si nie ste isti, ¢i ste mali ovCie kiahne;

* ste boli neddvno ockovani alebo méate planované ockovanie;

* ste si vy alebo ostatni vsimli zhorSenie vaSich priznakov RS, ako aj akékolvek nové alebo nezndme
priznaky. To méze byt spésobené zriedkavou infekciou mozgu nazyvanou ,progresivna multifokdlna
leukoencefalopatia“ (PML);

e v minulosti ste mali problémy so zrakom alebo iné priznaky nahromadenia tekutiny v centrdlnej
zbéne sietnice nazyvanej makula (toto ochorenie sa nazyva makularny edém);

* mate zapal oka (uveitidu);

e mate cukrovku (ktord méze sposobit problémy s o¢ami);

* mate zdvazné ochorenie pluc (plicnu fibrézu alebo chronické obstrukéné ochorenie pluc).

Predtym, ako za¢nete uzivat Zeposiu, vdm lekar skontroluje srdce pomocou elektrokardiogramu (EKG).

Ak mate urcité ochorenie srdca, lekar vas bude sledovat najmenej prvych 6 hodin po prvej davke.

KedZe Zeposia moze spdsobit zvySenie krvného tlaku, lekar vdm pravdepodobne bude pravidelne

kontrolovat tlak krvi.

Pocas uzivania Zeposie (a az do 3 mesiacov po ukonceni uzivania) mozete byt viac nachylni na
infekcie. Akékolvek infekcie, ktoré uz mate, sa mézu zhorsit. V pripade, Ze sa u vas rozvinie infekcia,

obratte sa na svojho lekara.

Ak sa u vas pocas liecby Zeposiou vyvinie porucha videnia, narastajlica slabost, nemotornost, strata
pamati alebo zmatenost, alebo ak mate RS a myslite si, Ze sa vase ochorenie zhorsuje, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi. Tieto priznaky mozu byt désledkom PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktora

moze viest k zdvaznému postihnutiu alebo smrti.

Ak sa u vas pocas liecby Zeposiou rozvinie silna bolest hlavy, pocit zmatenosti alebo budete mat
zachvaty (kfce) a stratu zraku, okamzite sa obratte na svojho lekara. Tieto priznaky sa mdzu objavit v

dosledku syndrému nazyvaného ,,syndrém reverzibilnej posteriornej encefalopatie” (PRES).

KedZe Zeposia moOze zvysit riziko rakoviny koze, musite obmedzit svoje vystavenie sine¢nému a UV
(ultrafialovému) svetlu nosenim ochranného odevu a pravidelnym pouzivanim opalovacieho krému (s

vysokym ochrannym faktorom).

Zeny vo fertilnom veku

Pri uzivani Zeposie pocas tehotenstva mdze dojst k poskodeniu nenarodeného dietata. Predtym, ako
zalnete lieCbu Zeposiou, vas lekdr informuje o rizikdch a poziada vas, aby ste si urobili tehotensky test

na vylucenie tehotenstva. Vas lekdr vdam dé kartu, v ktorej bude vysvetlené, pre¢o nemdate otehotniet



pocas uzivania Zeposie. Rovnako tam bude vysvetlené, ako zabranit otehotneniu pocas uzivania
Zeposie. Musite pouzivat Ucinnd antikoncepciu pocas lie¢by a 3 mesiace po ukonceni lie¢by (pozri ¢ast
,Tehotenstvo a dojcenie”).

Ak sa vas nieco z tohto tyka, pred uzivanim Zeposie sa poradte so svojim lekdrom alebo lekdrnikom.

Zhorsenie RS po preruseni lieCby Zeposiou

Ak si myslite, ze sa vdm po preruseni lieCcby Zeposiou RS zhorsila, okamzite to povedzte svojmu

lekarovi (pozri , Ak prestanete uzivat Zeposiu“ v casti 3).

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom a dospievajicim vo veku menej ako 18 rokov. Je to z dévodu, ze pouzitie

Zeposie sa u deti a dospievajucich neskdmalo.

Iné lieky a Zeposia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to z dovodu, Zze Zeposia mo6ze ovplyvnit Gcinok inych liekov.

Rovnako aj iné lieky mo6zu ovplyvnit Ucinok Zeposie.

Predtym ako zac¢nete uzivat Zeposiu, povedzte svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi, ak prave uzivate

alebo ste nedavno uzivali najma niektory z nasledujucich liekov:

* lieky potlacajuce alebo modulujdce imunitny systém (napr. cyklosporin)

* lieky pouzivané na lie¢bu RS, ako suU alemtuzumab, beta interferén, dimetylfumarat,
glatirameracetat, mitoxantrén, natalizumab alebo teriflunomid;

* lieky pouzivané na liecbu ulcerdznej kolitidy, ako je azatioprin a 6-merkaptopurin

» gemfibrozil na Upravu hladin tukov alebo cholesterolu v krvi;

» klopidogrel, liek pouzivany na prevenciu tvorby krvnych zrazenin;

* rifampicin, antibiotikum na lie¢bu tuberkulézy a inych zdvaznych infekcii;

* lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidézy na lie¢bu depresie (napr. fenelzin) alebo Parkinsonovej
choroby (napr. selegilin);

* lieky spomalujlce srdcovu frekvenciu (ako su betablokatory alebo blokdtory kalciového kanala).

e urcity typ vakcin. Pocas liecby a 3 mesiace po liecbe je potrebné vyhnut sa zivym atenuovanym

vakcinam.



Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak pladnujete otehotniet, poradte sa so

svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Zeposiu pocas tehotenstva, ak sa snazite otehotniet, alebo ak ste Zena, ktord moze
otehotniet a nepouzivate UcinnU antikoncepciu. Pri uzivani Zeposie pocas tehotenstva méze dojst k
poskodeniu nenarodeného dietata. Ak ste Zena, ktord mdze otehotniet, predtym, ako zac¢nete liecbu
Zeposiou, vas lekar bude informovat o rizikdch a poziada vas, aby ste si urobili tehotensky test na
vylUcenie tehotenstva. Musite pouzivat G¢innu antikoncepciu pocas lieCby Zeposiou a aspon 3 mesiace
po ukonceni lie¢by. Opytajte sa vasho lekara na ucinné formy antikoncepcie.

Lekar vam da kartu, kde sa vysvetluje, preco nemate pocas liecby Zeposiou otehotniet.

Okamzite ozndmte svojmu lekarovi, ak otehotniete pocas uzivania Zeposie. V&s lekar sa rozhodne
ukoncit lieCbu. (pozri “Ak prestanete uZivat Zeposiu” v Casti 3). Vykond sa Specializované prenatélne

vysetrenie.

Dojcenie

Pocas uzivania Zeposie nesmiete dojcit. Zeposia mo6ze prechadzat do materského mlieka a existuje

riziko vaznych vedlajsich Ucinkov pre dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zeposia nema Ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Zeposia obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

3. AKO UZIVAT ZEPOSIU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vém povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u



svojho lekara alebo lekarnika.

Kol'ko lieku uzivat

Ked prvykrat zacnete uzivat Zeposiu, musite zacat nizSou davkou a postupne davku zvySovat. Tym sa

minimalizuje riziko zniZenia vasej srdcovej frekvencie.

» Dostanete ,balenie na zacatie lieCby", ktoré vdm pomoze zacat lieCbu tymto spésobom. Balenie
obsahuje:
e 4 svetlo-sivé kapsuly obsahujice 0,23 mg ozanimodu. Uzivajte jednu z nich na 1. az 4. den liecby.
e 3 svetlo-sivé a oranzové kapsuly obsahujlce 0,46 mg ozanimodu. UZivajte jednu z nich na 5., 6. a
7. den.

e Na 8. den a nasledujlce dni, po dokonceni uzivania ,balenia na zacatie liecby”, budete pokracovat v
»udrziavacom baleni” s oranzovymi kapsulami, kde kazda obsahuje odporidcanu davku 0,92
ozanimodu. Budete pokracovat v uzivani pravidelnej lie¢by jednou 0,92 mg kapsulou denne. Ak
mate mierne alebo stredne tazké chronické problémy s pecenou, lekar vdm mozno bude musiet

znizit ,,udrziavaciu” davku na jednu 0,92 mg kapsulu raz za dva dni.
Ako uzivat Zeposiu
e Zeposia je na perordlne pouzitie.
* Kapsulu prehltnite vcelku.
e Kapsulu moézete uzit s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Zeposie, ako mate

Ak uzijete viac Zeposie, ako mate, obratte sa okamzite na svojho lekara alebo chodte priamo do

nemocnice. Vezmite si so sebou balenie s liekom a tuto pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Ak zabudnete uzit Zeposiu

e Ak zabudnete uzit ddvku Zeposie, uzite ju hned, ako si spomeniete. Ak vSak zabudnete davku uzit
cely den, vynechanu davku preskocte a nasledujicu davku uzite vo zvycajnom cCase.

* Neuzivajte dvojndsobnul davku, aby ste nahradili vynechand davku. Ak vynechate jednu alebo viac
davok pocas prvych 14 dni na zaciatku lie¢cby Zeposiou, opytajte sa svojho lekdra, ako znova zacat

liecbu.

Ak prestanete uzivat Zeposiu



e Neprestavajte uzivat Zeposiu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.
* Opytajte sa svojho lekédra, ako znova zacat lieCbu, ak ste prestali uzivat Zeposiu:
- 1 den alebo viac dni pocas prvych 14 dni liecby,
- pocas viac ako 7 po sebe nasledujlcich dni medzi 15. a 28. diiom liecCby,

- pocas viac ako 14 po sebe nasledujlcich dni po 28 dnoch liecby.

Bude potrebné, aby ste opat zacali uzivat ,balenie na zacatie lieCby”.

Zeposia vo vasom tele pretrvédva az do 3 mesiacoch po ukonceni uzivania. Pocet vasich bielych
krviniek (pocet lymfocytov) moze rovnako pocas tohto ¢asu zostat nizky a stdle sa mozu vyskytnut
neziaduce reakcie uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela (pozri,Mozné vedlajsie ucinky "

v Casti 4).

Ak si myslite, ze sa vam po ukonceni lieCby Zeposiou RS zhorSila, okamzite to povedzte svojmu

lekarovi.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo

lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spo6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Okamzite sa obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak si vSimnete akykolvek z vaznych

vedlajsSich ucinkov uvedenych nizsie:

« Casté: mdzu postihovat az 1 z 10 osdb

- znizend srdcova frekvencia,

- infekcia mocovych ciest,

- zvySeny krvny tlak.
* Menej casté: mbzu postihovat az 1 zo 100 osbb

- alergicka reakcia - prejavy mozu zahrniat vyrazku.
e Zriedkavé: mo6zu postihovat az 1 z 1 000 os6b

- infekcia mozgu nazyvana progresivna multifokdlna leukoencefalopatia (PML) (pozri ¢ast 2)



Dalsie vedlajsie ucinky

Obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak si vSimnete akykolvek z nasledujucich vedlajsich

v

ucinkov:

e Vel'mi ¢asté: m6zu postihovat viac ako 1 z 10 os6b
- infekcie nosa alebo nosovych dierok, nosovej dutiny, Ust, hrdla (hltanu) alebo hlasiviek (hrtanu)
spb6sobené virusmi,

- nizke hladiny urcitych bielych krviniek nazyvanych lymfocyty.

« Casté: mdzu postihovat az 1 z 10 oséb

- zépal hrdla (faryngitida),

- dychacie infekcie (prejav plicnej infekcie),

- herpes zoster (pasovy opar),

- herpes simplex alebo opar (herpes na Ustach),

- bolest hlavy

- pokles krvného tlaku,

- opuch najma Clenkov a chodidiel v désledku zadrziavania tekutin (periférny edém)

- zvySené hladiny pelenovych enzymov v krvnych testoch (prejav problémov s pecenou) alebo ZIté
zafarbenie koze, sliznic alebo oci (Zltacka),

- pldcne abnormality, ktoré mézu spbsobit dychavi¢nost

* Menej casté: mbzu postihovat az 1 zo 100 osbb

- rozmazané videnie (makuldrny edém).

v Ve

Hlasenie vedlajsSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich

Uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT ZEPOSIU

» Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

* Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

» Uchovavaijte pri teplote neprevysSujucej 25°C.

* Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poSkodenie alebo znaky manipulacie s obalom.



 Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chrénit Zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co Zeposia obsahuje

* Liecivo je ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 0,23 mg ozanimodu (ako hydrochlorid).
- Zeposia 0,46 mg tvrdé kapsuly
Kazdd tvrda kapsula obsahuje 0,46 mg ozanimodu (ako hydrochlorid).
- Zeposia 0,92 mg tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje 0,92 mg ozanimodu (ako hydrochlorid).

« Dalsie zlozky su
- Obsah kapsuly:
mikrokrysStalicka celuléza, koloidny bezvody oxid kremicity, sodnd sol kroskarmelézy, stearan
horecCnaty.
- Obal kapsuly:
» Kazda 0,23 mg kapsula obsahuje zelatinu, oxid titanicity (E171), zlty oxid Zelezity (E172),
¢ierny oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172).
* Kazdéa 0,46 mg kapsula obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E171), Zlty oxid Zelezity (E172),
cierny oxid zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172).
» Kazda 0,92 mg kapsula obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E171), Zlty oxid zelezity (E172) a

Cerveny oxid zelezity (E172).

- Atramentova potlac: ¢ierny oxid Zelezity (E172), Selak (E904), propylénglykol (E1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E527), hydroxid draselny (E525).

Ako vyzera Zeposia a obsah balenia

e Zeposia 0,23 mg, tvrdd kapsula velkosti 14,3 mm, ma svetlosivé nepriehladné viecko a telo, s
Ciernou potlacou “OZA"” na viecku a “0.23 mg” na tele kapsuly.

e Zeposia 0,46 mg, tvrda kapsula velkosti 14,3 mm, ma nepriehladné oranzové viecko a svetlosivé
telo, s ¢iernou potlacou “OZA"” na viecku a “0.46 mg” na tele kapsuly.

e Zeposia 0,92 mg, tvrda kapsula velkosti 14,3 mm, ma nepriehladné oranzové viecko a telo, s

ciernou potlacou “OZA"” na viecku a “0.92 mg” na tele kapsuly.



Velkosti balenia

 ,Balenie na zacatie liecby” je skladacie vrecko obsahujlce 7 tvrdych kapsul: 4 x 0,23 mg tvrdych
kapsul, 3 x 0,46 mg tvrdych kapsul.
e Udrziavacie balenie obsahujlice 28 x 0,92 mg tvrdych kapsul ALEBO

 Udrziavacie balenie obsahujice 98 x 0,92 mg tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

irsko

Vyrobca

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurépskej agentury pre lieky

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

Podrobné informdacie o tomto lieku su tiez dostupné po zosnimani QR kédu na vonkajSom balenf
pomocou inteligentného telefénu. Rovnaké informacie si dostupné na internetovej stranke

www.zeposia-eu-pil.com.



