ZEPOSIA (ozanimod)
Prirucka pro pacienta a pecovatele

VY Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych infor-
maci o bezpecnosti. K tomu muzete prispét i Vy tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci Uc¢inky je popsano dale.

Co je pripravek Zeposia a k éemu se pouziva

Pripravek Zeposia se pouziva u dospélych pacientd k 1é¢bé nasledujicich onemoc-
neni:

e relaps-remitentni roztrousena sklerdza v aktivnim stadiu onemocnént;

o stfedné tézka az tézka aktivni ulcerdzni kolitida (stfevni onemocnéni).

Pripravek Zeposia obsahuje 1éCivou latku ozanimod patfici do skupiny [ékU, které mo-
hou sniZzovat pocet bilych krvinek (lymfocytl) obihajicich volné v organismu.

Co je roztrousena skleréza

Roztrousena skleréza (RS) je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (obrana or-
ganismu zahrnujici i bilé krvinky) nespravné napada ochranny obal kolem nervl
v mozku a v mise. To zpUsobi, Ze nervy nepracuji spravné a nasledkem mohou byt
pfiznaky jako necitlivost, potiZze pfi chlzi, problémy s vidénim a s rovnovahou.

U relaps-remitentni roztrousené sklerdzy se obdobi klinickych pfiznakli onemocnéni
stfida s obdobim zotaveni. Pfiznaky mohou béhem obdobi zotaveni vymizet, ale né-
které problémy mohou pretrvat.

Pripravek Zeposia pomaha chranit nervy pred napadenim tak, ze nedovoli nékterym
druhdm bilych krvinek doputovat do mozku a michy, kde by mohly zpUsobit zanét
a poskodit ochranny obal nerva.

Co je ulcerézni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfeva, kdy autoimunitni systém napada
sliznici stfeva, coz se projevuje bolesti bficha, prdjmem, krvacenim.

Pripravek Zeposia pomaha omezit zanét doprovazejici ulcerdzni kolitidu tim, ze nedo-
voli nékterym druhdm bilych krvinek doputovat do sliznice stiev.

Neuzivejte pfipravek Zeposia pokud:

e se v poslednich 6 mésicich u Vas vyskytl srdecni zachvat (infarkt myokardu), an-
gina pectoris (stav, ktery zpUsobuje t&Zkou bolest na hrudi), cévni mozkova pfiho-
da (mozkova mrtvice), tranzitorni ischemicka ataka — TIA (doCasné pfiznaky cévni
mozkové pfihody) nebo urgité druhy zavazného srde¢niho selhani;

e mate urcity typ nepravidelného nebo abnormalniho srdeé¢niho rytmu (arytmie) —
lékar Vam pred zacatkem lécby vysSetfi srdce;

e jste téhotna nebo zena ve fertilnim véku neuzivajici u¢innou antikoncepci.
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Prvni uziti pripravku Zeposia

Nez zacnete pfipravek uzivat, prectéte si pozorné pribalovou informaci a uschovejte ji
pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Vysetreni srdce

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

Srdec¢ni frekvence (tep): Pfed zahajenim lécby Vam lékar zkontroluje srdec¢ni tep.
U pacientd s urcitymi srde¢nimi onemocnénimi bude Iékaf sledovat srdeéni frekven-
ci po dobu 6 nebo vice hodin po prvnim uziti pfipravku a bude kontrolovat Vas tep
a krevni tlak kazdou hodinu. Pfed za¢atkem a také na konci tohoto 6hodinového ob-
dobi u téchto pacientd Iékaf také provede vysetieni EKG.

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

Vzhledem k tomu, Ze i jiné léky mohou sniZit srdecni frekvenci, je dllezité:

1. pfi soubézném pouzivani pripravkd zpomalujicich srdecni frekvenci postupovat
s opatrnosti.

2. pfi jakékoliv navstéve zdravotnického zafizeni nebo Iékarském oSetreni Iékari sdélit,
Ze uzivate pfipravek Zeposia.

Ockovani
Pred zahajenim uzivani pripravku lékaf zkontroluje, zda jste chranén(a) proti planym

nestovicim. Mozna budete muset podstoupit o¢kovani proti planym nestovicim 1 me-
sic pred zahajenim uzivani pfipravku Zeposia.

Vysetieni jaternich funkci
Pred zahajenim léCby Iékar zkontroluje funkci jater.

Postupné navysovani davky

Pokud zac¢inate uzivat pripravek Zeposia poprvé, musite zacit uzivat nizkou davku
a postupné ji navysSovat dle nasledujici tabulky. Pro zahdjeni 1é¢by obdrzZite ,baleni pro
zahajeni |éCby"”, které obsahuje 4 Sedé tobolky s nizsi davkou 0,23 mg pro 1. az 4. den
|éCby a 3 oranzovo-sedé tobolky s davkou 0,46 mg pro 5. az 7. den |éCby. Vzdy uzivejte
jednu tobolku jednou denné.

Od osmého dne dale pak budete uzivat jednou denné jednu oranzovou tobolku s dav-
kou 0,92 mg z baleni pro ,udrzovaci IéCbu”.

1-4. 0,23 mg Titraéni baleni - 7 denni eskalace

den jednou denné

Den Den Den Den Den Den Den Den 8
a dny nasledujici

5.-7. 0,46 mg

1 2 3 a4 5 6 7
den | jednoudenné w U n w ) U Q Q i
od IR 'R

0,92 m
g.dne | . 1o derfr“é 0,23 mg 0,46 mg 0,92 mg
dale J jednou denné jednou denné jednou denné
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V prubéhu Iééby pFipravkem Zeposia

Preruseni lécby

Stejny rezim postupného navysovani davky, ktery je popsan v predchozim odstavci Po-
stupné navysovdni ddvky, se doporucuje i pfi znovuzahdjeni léCby po jejim preruseni na:
e 1nebo vice dni béhem prvnich 14 dni |éCby;

e vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. dnem a 28. dnem |éCby;
e vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni [éCby.

Pokud je |é¢ba prerusena na kratsi dobu, nez jak je uvedeno vyse, pokracujte v [éCbé
dalsi davkou podle planu. V pfipadé nejasnosti kontaktujte svého Iékare.

Neurologické a psychiatrické pfiznaky

Ihned informujte svého |ékafe, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Zeposia ob-
jevi jakékoli neurologické nebo psychiatrické pfiznaky nebo jejich zhorseni, jako jsou
nahlé silné bolesti hlavy, zmatenost, zachvaty, postupujici slabost, neobratnost, zmé-
ny vidéni nebo i rychlé zhorsovani neurologického stavu.

Infekce

Béhem uzivani pfipravku Zeposia muZete snadnéji dostat infekci. Informujte ihned
svého lékare, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku a po dobu az 3 mésict od jeho
ukonceni objevi jakékoli pfiznaky infekce.

Zrak

Pokud mate béhem uzivani pfipravku Zeposia a jesSté 3 mésice od jeho ukonceni jaké-
koli pfiznaky zhorseného vidéni, informujte o tom ihned svého Iékare.

Jaterni testy

Pokud se u Vas béhem |éCby pfipravkem Zeposia objevi nevysveétlitelny pocit na zvra-
ceni, zvraceni, bolest v pravé ¢asti bricha (abdominalni bolest), Unava, ztrata chuti
k jidlu, Zloutnuti kGze nebo o¢niho bélma (Zloutenka), nebo tmava moc, okamzité to
sdélte svému lékari. Tyto pfiznaky mohou byt znamkami poskozeni jater.

Budou Vam pravidelné provadény odbéry krve pro kontrolu funkce jater v 1, 3., 6., 9.
a12. mésici uzivani pfipravku a poté pravidelné. Pokud vysledky testl poukazi na pro-
blém s jatry, miaze byt nutné |écbu pripravkem Zeposia prerusit.

Krevni tlak

Lékar Vam bude pravidelné kontrolovat krevni tlak.

Nadory klze
Zeposia muzZe zvysit riziko nddorového onemocnéni klze. Musite omezit vystavovani

se slune¢nimu a ultrafialovému (UV) zafeni nosenim ochranného odévu a pravidel-
nym pouzivanim opalovaciho krému s vysokym ochrannym faktorem.
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UzZivani pFipravku Zeposia u Zen, které by mohly otéhotnét

Zeposia se nesmi uzivat béhem téhotenstvi! Pokud se pfipravek Zeposia pouziva bé-
hem t&hotenstvi, existuje riziko potratu nebo narozeni ditéte s vrozenymi vadami.

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

e Zeposia se nesmi podavat zenam, které by mohly otéhotnét a neuzivaji u€innou
antikoncepci.

o [ékar jim vysvetli mozna rizika pro nenarozené dité, pokud by béhem uzivani pfi-
pravku otéhotnély; v pfipadé potfeby nabidne ultrazvukové vysetreni.

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

Béhem lécby musi pouzivat U¢innou antikoncepci, a to i v pfipadé docasného preru-
Seni léCby a po dobu 3 mésicl po ukonceni uzivani pfipravku Zeposia.

Uzivani pfipravku Zeposia by mélo byt ukonceno nejpozdéji 3 mésice pred planova-
nym téhotenstvim. V pfipadé ukonceni lé¢by z dGvodu t&hotenstvi, nebo jeho plano-
vani se mohou pfiznaky onemocnéni vratit.

Je tfeba okamzité informovat |ékafe, pokud zZena otéhotni nebo koji, pokud se do-
mniva, ze by mohla byt téhotna nebo planuje téhotenstvi béhem uzivani pfipravku
Zeposia a po dobu 3 mésicld od jeho ukonceni.

Nezadouci GUéinky

Pro vice informaci se obratte na svého Iékare nebo |ékarnika a prectéte si Pfibalovou
informaci pro pacienta (PIL), ktera je pfiloZzena ke kazdému baleni [éCivého pfipravku
a Ize ji také vyhledat na http.//www.olecich.cz po zadani nazvu lé&ivého pfipravku pod
zkratkou PIL.

Hlaseni nezaddoucich Gé&inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich GcinkUl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadouci Ucinky mUzete hlasit také primo prostiednictvim narodniho systému hla-
Seni nezadoucich Gc¢inkd. Podrobnosti o hladeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani hlaseni je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48,100 41 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Informaci o nezadoucich ucincich mizete nahlasit také spole¢nosti
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3,140 00 Praha 4,
e-mail: medinfo.czech@bms.com nebo telefon: 221 016 173.
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