éj Zeposia Bipacksedel

Bipacksedel: Information till patienten

Zeposia 0,23 mg harda kapslar
Zeposia 0,46 mg harda kapslar
Zeposia 0,92 mg harda kapslar

ozanimod

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att géra det majligt att
shabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet

av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta Iakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med Idkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.



| denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zeposia ar och vad det anvands for

Vad du behoéver veta innan du tar Zeposia

Hur du tar Zeposia

Eventuella biverkningar

Hur Zeposia ska férvaras

Férpackningens innehall och évriga upplysningar

o TS W=

1. VAD ZEPOSIA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Zeposia innehaller den aktiva substansen ozanimod som tillhdr en grupp ldkemedel som kan minska

antalet vita blodkroppar (lymfocyter) som cirkulerar fritt i kroppen.

Zeposia anvands for foljande sjukdomar:

- Multipel skleros
- Ulcerds kolit

Multipel skleros

Zeposia ar avsett for behandling av vuxna patienter med skovvis forlépande multipel skleros (RRMS)

som har aktiv sjukdom.

* Multipel skleros (MS) ar en sjukdom dar immunsystemet (kroppens forsvar, inklusive vita
blodkroppar) felaktigt angriper det skyddande hdlje som omger nerverna i hjarnan och ryggmargen.
Detta hindrar nerverna fran att fungera som de ska och kan leda till symtom sasom domningar,
gangsvarigheter och problem med syn och balans.

* Vid skovvis forlopande multipel skleros f6ljs angreppen pa nervcellerna av perioder av tillfrisknande.

Na&r skovet ar 6ver kan symtomen forsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

Zeposia bidrar till att skydda nerverna mot angrepp av immunsystemet genom att hindra vissa vita
blodkroppar fran att nd fram till hjarnan och ryggmargen, dar de kan orsaka inflammation och skada

nervernas skyddande hdlje.



Ulceros kolit
Zeposia anvands for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv ulcerés kolit.

* Ulceros kolit ar en inflammatorisk sjukdom i tarmen. Om du har ulcerds kolit kommer du forst fa
andra mediciner. Om du inte svarar tillrackligt bra eller inte tal dessa mediciner, kan du f& Zeposia

for att minska tecken och symtom pa din sjukdom.

Zeposia bidrar till att minska inflammationen vid ulcerés kolit genom att hindra vissa vita blodkroppar

fran att ta sig till tarmen.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR ZEPOSIA

Ta inte Zeposia:

« om du ar allergisk mot ozanimod eller ndgot annat innehallsémne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).

« om din halso- sjukvardspersonal har talat om att du har ett kraftigt nedsatt immunférsvar

* om du har haft hjartinfarkt, karlkramp, stroke eller ministroke (transitorisk ischemisk attack, TIA)
eller vissa typer av svar hjartsvikt under de senaste 6 manaderna

e om du har vissa typer av oregelbunden eller onormal hjartrytm (arytmi) — din lakare kommer att
kontrollera ditt hjarta fére behandlingsstart

¢ om du har en svar infektion, t.ex. leverinflammation eller tuberkulos

e om du har cancer

« om du har svara leverbesvar

« om du ar gravid eller kan bli gravid (ar fertil) och inte anvander nagon effektiv preventivmetod.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zeposia:

e om du har langsam hjartfrekvens eller om du tar eller nyligen har tagit lakemedel som sénker
hjartfrekvensen (t.ex. betablockerare eller kalciumkanalblockerare)

« om du har obehandlade svara andningsproblem under smnen (svar sémnapné)

e om du har leverbesvar

e om du har en infektion

e om du har Idga nivaer av en typ av vita blodkroppar som kallas lymfocyter

« om du aldrig har haft, eller ar osdker pa om du har haft, vattkoppor



* om du nyligen har vaccinerat dig eller planerar att vaccinera dig

* om du eller andra marker férsamring av dina MS-symtom samt eventuella nya eller obekanta
symtom. Detta kan bero pa en séllsynt infektion i hjarnan som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

« om du nagon gang har haft synstdrningar eller andra tecken pé ansamling av vatska i den centrala
delen av nathinnan, gula flacken (ett tillstand som kallas makuladdem)

e om du har en inflammation i 6gat (uveit)

* om du har diabetes (vilket kan orsaka problem med 6gonen)

« om du har en svar lungsjukdom (lungfibros eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom, KOL).

Innan du bdrjar ta Zeposia kommer |ldkaren att kontrollera ditt hjarta med ett EKG (elektrokardiogram).
Om du har vissa hjartsjukdomar kommer lakaren att 6vervaka dig i minst 6 timmar efter den forsta

dosen.

D3 Zeposia kan hoja blodtrycket, kan din l&kare vilja kontrollera ditt blodtryck regelbundet.

Medan du tar Zeposia (och upp till tre manader efter att du har slutat att ta lakemedlet) kan du ha
lattare for att fa en infektion. Om du redan har en infektion kan den forvarras. Kontakta lakare om du

far en infektion.

Om du far symtom i form av synstérningar, tilltagande (progressiv) svaghet, klumpighet, minnesforlust
eller forvirring, eller om du har MS och du tror att din sjukdom gradvis forsamras under behandlingen
med Zeposia, kontakta omedelbart ldkare. Dessa symtom kan bero pa en sallsynt infektion i hjarnan
som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) som kan leda till allvarlig

funktionsnedsattning eller dod.

Om du far symtom i form av svar huvudvark, férvirring, kramper (anfall) eller synbortfall under
behandlingen med Zeposia, kontakta omedelbart |akare. Dessa symtom kan bero pa ett tillstand som

kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES).

D& Zeposia kan oka risken for hudcancer ska du begransa exponeringen for solljus och UV-ljus
(ultraviolett ljus) genom att bara skyddande kladsel och regelbundet applicera solskyddsmedel (med

hog solskyddsfaktor).

Fertila kvinnor

Zeposia kan skada det ofédda barnet om det anvands under graviditet. Innan du pabarjar
behandlingen med Zeposia kommer lakaren att forklara risken for dig och be dig gora ett
graviditetstest for att sakerstalla att du inte ar gravid. Lakaren kommer att ge dig ett kort som

forklarar varfor du inte ska bli gravid nar du tar Zeposia. Kortet férklarar ocksad vad du ska goéra for att



undvika att bli gravid nar du tar Zeposia. Du maste anvanda en effektiv preventivmetod under

behandlingen och under 3 manader efter avslutad behandling (se avsnitt “Graviditet och amning”).

Om nagot av detta galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zeposia.

Forvarrad MS efter avslutad behandling med Zeposia

Tala genast om for Iakaren om du tror att din MS férvarras efter att du avslutat behandlingen med
Zeposia (se "Om du slutar att ta Zeposia” i avsnitt 3).

Barn och ungdomar

Ge inte detta Idkemedel till barn eller ungdomar under 18 ar. Detta beror pa att I1dkemedlet inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Zeposia

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta pa grund av att Zeposia kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa lakemedel

kan aven paverka hur Zeposia verkar.

Innan du tar Zeposia ska du i synnerhet tala om for |akare eller apotekspersonal om du tar eller

nyligen har tagit nagot av féljande lakemedel:

* lakemedel som hammar eller forandrar immunsystemet (t.ex. ciklosporin)

+ lakemedel som anvands for att behandla MS sasom alemtuzumab, beta-interferon, dimetylfumarat,
glatirameracetat, mitoxantron, natalizumab eller teriflunomid

* lakemedel som anvands for att behandla ulceros kolit sdsom azatioprin och 6-merkaptopurin

» gemfibrozil fér att sanka nivaerna av fetter eller kolesterol i blodet

» klopidogrel, ett lakemedel som anvands for att forhindra att blodet koagulerar (levrar sig)

 rifampicin, ett antibiotikum for att behandla tuberkulos och andra allvarliga infektioner

* |akemedel som kallas monoaminoxidashammare for att behandla depression (t.ex. fenelzin) eller
Parkinsons sjukdom (t.ex. selegilin)

* ldkemedel som sanker hjartfrekvensen (som betablockerare eller kalciumkanalblockerare)

* vissa typer av vacciner. Levande forsvagade vacciner ska undvikas under behandlingen och i 3

manader efter behandlingen med Zeposia.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare

innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvand inte Zeposia under graviditet, om du planerar att skaffa barn eller om du kan bli gravid och
inte anvander en effektiv preventivmetod. Om Zeposia anvands under graviditet finns det risk for
skador pa det ofédda barnet. Om du kan bli gravid kommer ldkaren att informera dig om denna risk,
innan du pabdorjar behandlingen med Zeposia. Du kommer ocksa att fa gora ett graviditetstest for att

sakerstalla att du inte ar gravid. Du maste anvanda en effektiv preventivmetod nar du tar Zeposia och

under minst 3 manader efter att du slutat ta det. Radfradga din Iakare om tillférlitliga preventivmetoder.
Din lakare kommer att ge dig ett kort som forklarar varfér du inte ska bli gravid medan du tar Zeposia.

Informera lakaren omedelbart om du blir gravid under behandlingen med Zeposia. Lakaren kommer
att besluta att avbryta behandlingen (se "Om du slutar att ta Zeposia” i avsnitt 3). Sarskild

modravardsdvervakning kommer att utforas.

Amning

Du ska inte amma nar du tar Zeposia. Zeposia kan passera o6ver i brostmjélk och det finns en risk for

allvarliga biverkningar hos barnet.

Koérféormaga och anvandning av maskiner

Zeposia har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Zeposia innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”.

3. HUR DU TAR ZEPOSIA

Ta alltid detta Iakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar



osaker.

Hur mycket du ska ta

Nar du bérjar ta Zeposia ska du ta en Iag dos och gradvis trappa upp dosen for att minska eventuell

sankning av hjartfrekvensen.

» Du far en upptrappningsférpackning som hjalper dig att starta behandlingen pa detta satt. Den
innehaller:
* 4 ljusgra kapslar, som innehaller 0,23 mg ozanimod. Du tar en av dessa pa dag 1 till 4 av
behandlingen.
* 3 ljusgrd och orangefadrgade kapslar, som innehaller 0,46 mg ozanimod. Du tar en av dessa pa
dag 5, 6 och 7.

P& dag 8 och dérefter, nar du har avslutat upptrappningsférpackningen, kommer du att ga over till
en vanlig forpackning med orangefargade kapslar som innehaller den rekommenderade dosen pa
0,92 mg ozanimod. Du kommer att fortsatta regelbunden behandling med en kapsel pa 0,92 mg
dagligen. Om du har lindriga eller mattliga kroniska leverproblem kan din ldkare behéva minska din

“underhallsdos” till en 0,92 mg kapsel varannan dag.

Hur du tar Zeposia

» Zeposia ar avsett for oral anvandning (tas via munnen).
* Svalj kapslarna hela.

e Du kan ta dem med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Zeposia

Om du har tagit for stor mangd av Zeposia ska du omedelbart kontakta lakare eller uppsoka sjukhus.

Ta med dig lakemedelsférpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Zeposia

« Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Om du glomt att ta dosen hela
dagen, hoppar du 6ver den glomda dosen och tar nasta dos som vanligt vid den tidpunkt du normalt
skulle ha tagit den.

* Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

« Om du glémmer en eller flera doser under de forsta 14 dagarna efter pabérjad behandling med

Zeposia, tala med din Idkare om hur du aterupptar behandlingen.



Om du slutar att ta Zeposia

* Sluta inte att ta Zeposia utan att forst diskutera med Idkare.

« Tala med din ldkare om hur du dterupptar behandlingen, om du har slutat att ta Zeposia:
- i 1 dag eller mer under de forsta 14 behandlingsdagarna
- i mer an sju dagar i féljd mellan dag 15 och dag 28 i behandlingen
- i mer an 14 dagar i foljd efter dag 28 i behandlingen.

Du kommer att behdva bdrja med "upptrappningsférpackningen” igen.

Zeposia kommer att finnas kvar i din kropp i upp till 3 manader efter att du slutat ta Iakemed]et.
Antalet vita blodkroppar (antalet lymfocyter) kan ocksa fortsatta vara lagt under denna tid och
biverkningarna som beskrivs i denna bipacksedel kan fortfarande féorekomma (se “Eventuella

biverkningar” i avsnitt 4).

Tala genast om for lakaren om du tror att din MS férvarras efter att du avslutat behandlingen med

Zeposia.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behoéver inte fa

dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart lakare eller apotekspersonal om du far nagon av nedanstaende biverkningar:

* Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- langsam hjartfrekvens
- urinvagsinfektion
- forhojt blodtryck

* Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- allergisk reaktion - tecken péa detta kan t.ex. vara hudutslag.

* Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- infektion i hjarnan som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) (se avsnitt 2).



Andra biverkningar
Tala med lakare eller apotekspersonal om du marker nagra av féljande biverkningar:

* Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
- infektioner i nasan eller nasborrarna, nadshalan, munnen, svalget (farynx) eller struphuvudet
(larynx) orsakad av virus

- 1dga nivaer av en typ av vita blodkroppar som kallas lymfocyter

* Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- inflammation i svalget (faryngit)
- luftvagsinfektion (tecken pa infektion i lungorna)
- herpes zoster (baltros)
- herpes simplex eller munsar (munherpes)
- huvudvark
- blodtrycksfall
- svullnad, sarskilt av fotleder och foétter, till foljd av vatskeansamling (perifert 6dem)
- férhojda leverenzymvarden i blodprover (ett tecken pa leverbesvar) eller gul pigmentering av
huden, slemhinna eller 6gon (gulsot)

- paverkad lungfunktion som kan leda till andnod

* Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- dimsyn (makulaédem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nédmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till

att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. HUR ZEPOSIA SKA FORVARAS

 Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

« Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

* Forvaras vid hogst 25 °C.

* Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar skadad eller ser ut att ha varit utsatt for

manipulation.



» Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA
UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen ar ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 0,23 mg ozanimod (som hydroklorid).
- Zeposia 0,46 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 0,46 mg ozanimod (som hydroklorid).
- Zeposia 0,92 mg harda kapslar

Varje hard kapsel innehaller 0,92 mg ozanimod (som hydroklorid).

« Ovriga innehallséamnen &r
- Kapselinnehall:
Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.
- Kapselhélje:
* Varje 0,23 mg kapsel innehaller gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172) och réd jarnoxid (E172).
* Varje 0,46 mg kapsel innehaller gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172) och rod jarnoxid (E172).
* Varje 0,92 mg kapsel innehaller gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och réd
jarnoxid (E172).

- Markblack: svart jarnoxid (E172), shellack (E904), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniaklésning (E527) och kaliumhydroxid (E525)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

» Zeposia 0,23 mg hard kapsel, 14,3 mm lang, har en ljusgra, opak (ogenomskinlig) dverdel och
underdel, markt med "OZA” pa dverdelen och "0.23 mg” pa underdelen med svart black.

« Zeposia 0,46 mg hard kapsel, 14,3 mm lang, har en orange, opak 6verdel och ljusgra underdel,
markt med "OZA"” pa 6verdelen och "0.46 mg” pa underdelen med svart black.

« Zeposia 0,92 mg hard kapsel, 14,3 mm lang, har en orange, ogenomskinlig dverdel och underdel,
markt med "OZA” pa 6verdelen och "0.92 mg” pa underdelen med svart black.



Forpackningsstorlekar

« "Upptrappningsférpackning” ar en planboksférpackning innehallande 7 harda kapslar: 4 x 0,23 mg
harda kapslar och 3 x 0,46 mg harda kapslar.
 Forpackningar innehallande 28 x 0,92 mg harda kapslar eller 98 x 0,92 mg harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Detaljerad information om detta ldkemedel far du ocksd genom att skanna QR-koden pa
ytterférpackningen med en smarttelefon. Samma information finns pa féljande URL: www.zeposia-eu-

pil.com.



