ZEPOSIA (ozanimod)
Prirucka pro pacienta a pecovatele

V¥ Tento pfipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. K tomu muZete prispét i Vy tim, Ze nahlasite jaké-
koli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci uc¢inky
je popsano dale.

Co je pripravek Zeposia a k éemu se pouziva

Pfipravek Zeposia se pouzivd u dospélych pacientd k Ié¢bé nasledujicich
onemocnént:

e relaps-remitentni roztrousena skleréza v aktivnim stadiu onemocnént;

e stfedné tézkda az tézka aktivni ulcerdzni kolitida (stfevni onemocnént).

Pripravek Zeposia obsahuje [éCivou latku ozanimod patfici do skupiny IékU, které
mohou snizovat pocet bilych krvinek (lymfocytd) obihajicich volné v organismu.

Co je roztrousena skleréza

Roztrousena skleréza (RS) je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (obra-
na organismu zahrnujici i bilé krvinky) nespravné napada ochranny obal ko-
lem nervd v mozku a v mige. To zpUsobi, Ze nervy nepracuji spravné a na-
sledkem mohou byt pfiznaky jako necitlivost, potize pfi chGzi, problémy
s vidénim a s rovnovahou.

U relaps-remitentni roztrousené sklerdzy se obdobi klinickych pfiznakd onemoc-
néni stfida s obdobim zotaveni. Pfiznaky mohou béhem obdobi zotaveni vymi-
zet, ale nékteré problémy mohou pretrvat.

Pripravek Zeposia pomaha chranit nervy pred napadenim tak, ze nedovoli né-
kterym druhtm bilych krvinek doputovat do mozku a michy, kde by mohly zpd-
sobit zanét a poskodit ochranny obal nervu.

Co je ulcerézni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni streva, kdy autoimunitni systém na-
pada sliznici stfeva, coZ se projevuje bolesti bficha, prdjmem, krvacenim.
Pripravek Zeposia pomaha omezit zanét doprovazejici ulcerdzni kolitidu tim,
Ze nedovoli nékterym druhtm bilych krvinek doputovat do sliznice stfev.

Neuzivejte pfipravek Zeposia pokud:

e se v poslednich 6 mésicich u Vas vyskytl srde¢ni zachvat (infarkt myokardu),
angina pectoris (stav, ktery zpUsobuje tézkou bolest na hrudi), cévni mozkova
prihoda (mozkova mrtvice), tranzitorni ischemickd ataka — TIA (doCasné pfizna-
ky cévni mozkové prihody) nebo urcité druhy zavazného srde¢niho selhani;
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e mate urcity typ nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (aryt-
mie) — |ékaf Vam pred zacatkem |éCby vysetfi srdce;
e jste téhotnd nebo Zena ve fertilnim véku neuzivajici Uc¢innou antikoncepci.

Prvni uziti pripravku Zeposia

Nez zacnete pfipravek uzivat, prectéte si pozorné pribalovou informaci a uscho-
vejte ji pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Vysetfeni srdce

Pred zahajenim |éCby Vam |ékar provede vysSetfeni srdce — elektrokardiogram
(EKG). Lékar Vas bude sledovat alespon prvnich 6 hodin po uziti prvni davky nebo
déle, pokud mate urcité problémy se srdcem.

Srdecni frekvence (tep): Pfed zahdjenim |éCby Vam |ékaF zkontroluje srdecni tep.
U pacientl s urcitymi srdec¢nimi onemocnénimi bude Iékaf sledovat srdecni fre-
kvenci po dobu 6 nebo vice hodin po prvnim uziti pfipravku a bude kontrolovat
Vas tep a krevni tlak kazdou hodinu. Pfed zacatkem a také na konci tohoto 6ho-
dinového obdobi u téchto pacientd Iékaf také provede vysetieni EKC.

Po prvnim uziti pfipravku okamzité nahlaste svému |ékafi jakékoli pfiznaky nizké
srdecni frekvence (jako jsou zavraté, toceni hlavy, nevolnost nebo buseni srdce).

Vzhledem k tomu, Ze i jiné Iéky mohou snizit srdecni frekvenci, je dulezité:

1. pfi soubézném pouzivani pfipravkd zpomalujicich srdecni frekvenci postupo-
vat s opatrnosti.

2.pfi jakékoliv navstévé zdravotnického zafizeni nebo Iékafském oSetfeni |ékari
sdélit, Zze uzivate pfripravek Zeposia.

Ockovani

Pred zahajenim uzivani pfipravku lékar zkontroluje, zda jste chranén(a) proti pla-
nym nestovicim. Mozna budete muset podstoupit ockovani proti planym nesto-
vicim 1 mésic pred zahajenim uzivani pfipravku Zeposia.

Vysetfeni jaternich funkci
Pred zahajenim Iécby Iékar zkontroluje funkci jater.

V prubéhu Iééby pFipravkem Zeposia

Preruseni lécby

Informujte svého |ékare, pokud prestanete uzivat pfipravek Zeposia, i kdyz jen
na kratkou dobu. V zavislosti na tom, pfed jak dlouhou dobou jste prestal(a) pfi-
pravek uzivat, mGze byt nutné zménit davku. Lékafi VAdm mozna bude muset sni-
Zit davku a poté ji bude postupné opét zvysSovat.

Neurologické a psychiatrické pfiznaky

Ihned informujte svého |ékafe, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Zepo-
sia objevi jakékoli neurologické nebo psychiatrické pfiznaky nebo jejich zhorseni,
jako jsou nahlé silné bolesti hlavy, zmatenost, zachvaty, postupujici slabost, ne-
obratnost, zmény vidéni nebo i rychlé zhorSovani neurologického stavu.
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Infekce

Béhem uzivani pripravku Zeposia mUzete snadnéji dostat infekci. Informujte
ihned svého lékare, pokud se u Vas béhem uzivani pripravku a po dobu az 3 mé-
sictl od jeho ukonceni objevi jakékoli pfiznaky infekce.

Zrak
Pokud mate béhem uzivani pfipravku Zeposia a jesté 3 mésice od jeho ukonceni
jakékoli pfiznaky zhorSeného vidéni, informujte o tom ihned svého Iékare.

Jaterni testy
Budou pravidelné provadény odbéry krve na kontrolu funkce jater v 1, 3., 6., 9.
a 12. mésici uzivani pfipravku a poté pravidelné.

Krevni tlak
Lékar Vam bude pravidelné kontrolovat krevni tlak.

Nadory klze

Zeposia muze zvysit riziko nddorového onemocnéni klze. Musite omezit vy-
stavovani se slune¢nimu a ultrafialovému (UV) zafeni noSenim ochranného
odévu a pravidelnym pouzivanim opalovaciho krému s vysokym ochrannym
faktorem.

UzZivani pFipravku Zeposia u Zen, které by mohly otéhotnét

Zeposia se nesmi uzivat béhem téhotenstvi! Pokud se pfipravek Zeposia pou-
Ziva béhem téhotenstvi, existuje riziko potratu nebo narozeni ditéte s vrozenymi
vadami.

Pred zahajenim IéCby pfipravkem Zeposia u zen, které by mohly otéhotnét:

e Zeposia se nesmi podavat zenam, které by mohly otéhotnét a neuzivaji ucin-
nou antikoncepci.

e Lékar jim vysvétli mozna rizika pro nenarozené dité, pokud by béhem uzivani
pfipravku otéhotnély; v pfipadé potfeby nabidne ultrazvukové vysetreni.

e Tyto Zzeny musi mit Iékafem ovéreny negativni vysledek téhotenského testu,
ktery se bude pravidelné opakovat.

Béhem lécby musi pouzivat Uc¢innou antikoncepci, a to i v pfipadé docasného
preruseni |éCby a po dobu 3 mésicl po ukonceni uzivani pfipravku Zeposia.
Uzivani pfipravku Zeposia by mélo byt ukonc¢eno nejpozdéji 3 mésice pred plano-
vanym téhotenstvim. V pfipadé ukonéeni 1é¢by z dGvodu téhotenstvi, nebo jeho
planovani se mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Je tfeba okamzité informovat |ékare, pokud Zena otéhotni nebo koji, pokud
se domniva, ze by mohla byt téhotna nebo planuje t&hotenstvi béhem uzivani
pfipravku Zeposia a po dobu 3 mésict od jeho ukonceni.
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Nezadouci Ucinky

Pro vice informaci se obratte na svého lékafe nebo Iékarnika a prectéte si Priba-
lovou informaci pro pacienta (PIL), kterd je pfilozena ke kazdému baleni |éCivého
pfipravku a lze ji také vyhledat na http/www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého
pfipravku pod zkratkou PIL.

Hladeni nezddoucich G&inku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich Uc¢inkUl, sdélte to svému Iékari
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlasem nezadoumch acinka. Dodrobnost| o hlasenl najdete na:

Adresa pro zasilani hlaseni je Statni Ustav pro kontrolu I&Civ,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Informaci o nezadoucich Ucincich mdzete nahlasit také spolecnosti
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budé&jovicka 778/3,140 00 Praha 4,
e-mail: medinfo.czech@bms.com nebo telefon: 221 016 173.
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