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Was ist Ozanimod und wofür wird es angewendet?

Ozanimod ist ein Medikament für die folgenden Erkrankungen:
•	 Multiple Sklerose 
•	 Colitis ulcerosa

ZEPOSIA enthält den Wirkstoff Ozanimod, der zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln gehört, die die Anzahl bestimmter weisser Blutkörperchen (Lympho-
zyten), die frei im Körper zirkulieren, verringern können.

Multiple Sklerose
Ozanimod wird bei erwachsenen Patienten mit schubförmig remittierender 
Multipler Sklerose (RRMS) mit aktiver Erkrankung angewendet.  

Multiple Sklerose (MS) ist eine Krankheit, bei der das Immunsystem (die Ab-
wehrkräfte des Körpers, einschliesslich der weissen Blutkörperchen) fälschli-
cherweise die Schutzhülle der Nerven im Gehirn und Rückenmark angreift. 
Dies verhindert, dass die Nerven richtig funktionieren, und kann zu Sympto-
men wie Taubheitsgefühl, Gehstörungen sowie Seh- und Gleichgewichtsstö-
rungen führen. 

Bei der schubförmig remittierenden Multiplen Sklerose werden die Angriffe 
auf die Nervenzellen von Erholungsphasen abgelöst. Während der Erholungs-
phasen können die Symptome verschwinden, während manche Probleme be-
stehen bleiben können.

Ozanimod schützt vor Angriffen auf die Nerven, indem es bestimmte weisse 
Blutkörperchen daran hindert, ins Gehirn und Rückenmark zu gelangen, wo 
sie Entzündungen und Schädigungen der Schutzhülle der Nerven verursachen 
können.
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Colitis ulcerosa
Ozanimod wird bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
aktiver Colitis ulcerosa (CU) angewendet.

Colitis ulcerosa ist eine entzündliche Erkrankung des Darms, bei der das Im-
munsystem die Darmschleimhaut angreift und Symptome wie Bauchschmer-
zen, Durchfall und Blutungen hervorruft. 

Ozanimod kann helfen, die Symptome von CU zu verringern, indem es die Ent-
zündung verringert und bestimmte weisse Blutkörperchen daran hindert, die 
Darmschleimhaut zu erreichen.

Ozanimod darf nicht eingenommen werden:

•	 	wenn Sie allergisch gegen Ozanimod oder einen der sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind;

•	 	wenn Ihr Arzt/Ihre Ärztin Ihnen gesagt hat, dass Sie ein stark geschwäch-
tes Immunsystem haben;

•	 wenn Sie in den letzten 6 Monaten einen Herzinfarkt hatten, an Angina 
pectoris litten, einen Schlaganfall oder einen «Mini-Schlaganfall» (transi-
torische ischämische Attacke, TIA) oder bestimmte Arten einer schweren 
Herzschwäche hatten;

•	 	wenn Sie bestimmte Herzrhythmusstörungen mit unregelmässigem oder 
anormalem Herzschlag (Arrhythmien) haben – Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird 
Ihr Herz vor Beginn der Behandlung untersuchen;

•	 	wenn Sie an einer schweren Infektion wie Hepatitis oder Tuberkulose 
leiden;

•	 	wenn Sie an Krebs leiden;
•	 	wenn Sie schwere Leberprobleme haben;
•	 wenn Sie schwanger sind oder eine gebärfähige Frau sind und keine zu-

verlässige Methode der Empfängnisverhütung anwenden.

EU-Vorlage Februar 2025: 2084-GL-2500002, CH-Freigabe: 2084-CH-2500047, Mai 2025



4

Erstmalige Einnahme von Ozanimod

Lesen Sie vor Therapiebeginn die Packungsbeilage sorgfältig durch. Sie ent-
hält wichtige Informationen. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, da Sie 
sie möglicherweise während der Einnahme von Ozanimod erneut lesen müs-
sen.

Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird vor Beginn Ihrer Behandlung mit Ozanimod Haut-
untersuchungen durchführen. Zudem wird vor der Behandlung eine augen-
ärztliche Untersuchung durchgeführt.

Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird Ihr Herz untersuchen, bevor Sie die Behandlung 
mit Ozanimod beginnen.
•	 Bevor Sie mit der Einnahme von Ozanimod beginnen, wird Ihr Arzt/Ihre 

Ärztin Ihr Herz mithilfe eines Elektrokardiogramms (EKG) überprüfen. 
Wenn Sie eine niedrige Herzfrequenz haben oder an bestimmten Herzer-
krankungen leiden, wird Ihr Arzt/Ihre Ärztin Sie mindestens in den ersten 
6 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis beobachten, einschliesslich 
stündlicher Überprüfungen von Puls und Blutdruck. Ihr Arzt/Ihre Ärztin 
führt ggf. zu Beginn und am Ende dieses 6-stündigen Zeitraums ein EKG 
durch.

Melden Sie unverzüglich Symptome einer niedrigen Herzfrequenz (wie 
Schwindelgefühl, Benommenheit, Übelkeit oder Herzklopfen), die ggf. nach 
der ersten Einnahme von Ozanimod auftreten. Informieren Sie alle behan-
delnden Ärzte über die Einnahme von Ozanimod, da andere Medikamente 
ebenfalls die Pulsfrequenz senken können.

Impfungen
Vor Therapiebeginn prüft der Arzt/die Ärztin, ob ein Impfschutz gegen Wind-
pocken besteht. Gegebenenfalls erfolgt die Impfung gegen Windpocken ei-
nen Monat vor Beginn der Einnahme von Ozanomid.

Leberfunktionstest
Ihr Arzt/Ihre Ärztin überprüft die Leberfunktion vor Beginn der Einnahme von 
Ozanimod.
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Während der Einnahme von Ozanimod

Behandlungsunterbrechungen
Informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Ärztin, wenn Sie Ozanimod absetzen, auch 
wenn dies nur für kurze Zeit geschieht. Je nachdem, wie lange es her ist, dass 
Sie Ozanimod abgesetzt haben, muss möglicherweise Ihre Dosis geändert 
werden. Ihr Arzt/Ihre Ärztin muss möglicherweise Ihre Ozanimod-Dosis ver-
ringern und dann schrittweise erhöhen.

Neurologische Symptome
Treten während der Einnahme von Ozanimod unerwartete neurologische 
und/oder psychiatrische Symptome wie plötzlich auftretende, starke Kopf-
schmerzen, Verwirrtheit, Krampfanfälle, fortschreitende Schwäche, Koordina-
tionsstörungen oder Sehstörungen sowie ein beschleunigter neurologischer 
Verfall auf, informieren Sie umgehend Ihren Arzt/Ihre Ärztin.

Informieren Sie den Arzt/die Ärztin ebenfalls bei einer Verschlechterung der 
Multiplen Sklerose oder beim Auftreten neuer Symptome während bzw. nach 
dem Absetzen von Ozanimod. Dazu zählen Veränderungen der Stimmung 
oder des Verhaltens, neu auftretende oder sich verschlimmernde einseitige 
Schwäche, Sehstörungen, Verwirrtheit, Gedächtnislücken sowie Sprach- und 
Kommunikationsprobleme. Dies können Symptome einer seltenen Infektion 
des Gehirns sein, die als progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) 
bezeichnet wird, oder einer entzündlichen Reaktion (bezeichnet als Immun-
rekonstitutionssyndrom oder IRIS). Wenn bei Ihnen PML auftritt, wird die 
Behandlung mit Ozanimod beendet. Beim Ausscheiden von Ozanimod aus 
Ihrem Körper nachdem Sie es abgesetzt haben, kann eine Reaktion auftreten, 
die als IRIS bezeichnet wird.

Infektionen
Während Sie Ozanimod einnehmen, können Sie leichter Infektionen bekom-
men. Informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Ärztin umgehend, sollte es während 
der Behandlung und bis zu drei Monate nach Absetzen zu Symptomen einer 
Infektion kommen. Zusätzlich kann Ozanimod die Zahl der im Blut zirkulie-
renden weissen Blutkörperchen (Lymphozyten) vermindern. Ihr Arzt/Ihre Ärz-
tin ordnet ggf. eine Blutuntersuchung an, um die Zahl der Blutkörperchen zu 
überprüfen, bevor Sie mit der Einnahme von Ozanimod beginnen, und wieder-
holt die Untersuchungen dann in regelmässigen Abständen.
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Sehbeeinträchtigungen
Informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Ärztin umgehend, sollte es während Ihrer Ein-
nahme von Ozanimod und bis zu 3 Monate nach Absetzen zu Symptomen 
einer verminderten Sehfähigkeit kommen. 

Schwangerschaft
Sie dürfen Ozanimod nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen 
oder wenn Sie eine gebärfähige Frau sind und keine wirksame Empfängnis-
verhütung anwenden. Wenn Ozanimod während der Schwangerschaft ange-
wendet wird, besteht die Gefahr einer Schädigung des ungeborenen Kindes. 
Mögliche Risiken umfassen Fehlgeburt und Geburtsfehler. 

Vor Beginn der Behandlung mit Ozanimod:
•	 Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird Sie über potenzielle Risiken für ein ungeborenes 

Kind im Fall einer Schwangerschaft während der Einnahme von Ozanimod 
aufklären.

•	 Ein von einem Arzt / einer Ärztin bestätigter negativer Schwangerschafts-
test muss vorliegen, der in regelmässigen Abständen wiederholt wird.

•	 Sie müssen während der Einnahme von Ozanimod sowie für einen Zeit-
raum von 3 Monaten nach Absetzen von Ozanimod eine wirksame Emp-
fängnisverhütung anwenden, auch wenn Ihre Behandlung vorübergehend 
ausgesetzt wird.

Während der Behandlung mit Ozanimod dürfen Sie nicht schwanger werden. 
Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird Sie über die schädlichen Wirkungen auf das Kind 
im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ozanimod beraten. Bei Bedarf 
werden Ihnen Ultraschalluntersuchungen angeboten. Sie sollten Ozanimod 
3 Monate vor der Planung einer Schwangerschaft absetzen. Wenn Sie die 
Einnahme von Ozanimod abbrechen, weil Sie schwanger sind oder planen, 
schwanger zu werden, können Ihre Krankheitssymptome zurückkehren.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt/Ihre Ärztin, wenn Sie schwanger sind 
oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, wäh-
rend der Einnahme von Ozanimod oder im Zeitraum von 3 Monaten nach 
Absetzen von Ozanimod ein Kind zu bekommen.
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Leberfunktionstest
Ihr Arzt/Ihre Ärztin sorgt dafür, dass zu Beginn sowie nach 3, 6, 9 und 12 
Monaten der Behandlung sowie in regelmässigen Abständen Blutuntersu-
chungen zur Kontrolle der Leberfunktion durchgeführt werden. Wenn Ihre 
Testergebnisse auf ein Problem mit Ihrer Leber hinweisen, müssen Sie die Be-
handlung mit Ozanimod möglicherweise unterbrechen.

Wenn Sie während der Behandlung mit Ozanimod unerklärliche Übelkeit, Er-
brechen, Schmerzen auf der rechten Seite des Magens (Bauchschmerzen), 
Müdigkeit, Appetitverlust, Gelbfärbung Ihrer Haut oder des Weissen in Ihren 
Augen (Gelbsucht) und/oder dunklen Urin entwickeln, sprechen Sie sofort mit 
Ihrem Arzt/Ihrer Ärztin. Diese Symptome können auf ein Problem mit Ihrer 
Leber zurückzuführen sein.

Blutdruck
Ihr Arzt/Ihre Ärztin wird Ihren Blutdruck regelmässig überprüfen, während Sie 
Ozanimod einnehmen.

Hautkrebs
Die Behandlung mit Ozanimod kann das Hautkrebsrisiko erhöhen. Reduzieren 
Sie die Exposition gegenüber Sonnen- und UV-Licht, indem Sie schützende 
Kleidung tragen und regelmässig ein Sonnenschutzmittel mit hohem Licht-
schutzfaktor verwenden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt/Ihre 
Ärztin oder Apotheker/Apothekerin. Ausserdem können Sie Nebenwirkungen 
direkt bei Swissmedic (Schweizerisches Heilmittelinstitut) melden: 
https://nebenwirkung-melden.swissmedic.admin.ch/

Wenn Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, mehr Infor-
mationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten. 

Wenn Sie weitere Informationen wünschen oder ein Exemplar dieses Doku-
ments erhalten möchten, besuchen Sie bitte:
https://www.bms.com/ch/product-information.html
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