Pribalova informace: informace pro pacienta

Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky

Zeposia 0,46 mg tvrdé tobolky

Zeposia 0,92 mg tvrdé tobolky
ozanimod

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Zeposia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zeposia uzivat
Jak se ptipravek Zeposia uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Zeposia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Zeposia a k cemu se pouZiva

Ptipravek Zeposia obsahuje 1éCivou latku ozanimod, pattici do skupiny 1ékd, které mohou snizovat
pocet bilych krvinek (lymfocytti) obihajicich volné v organismu.

Ptipravek Zeposia se pouziva k 1é¢be€ nasledujicich onemocnéni:
- roztrouSena skleroza,
- ulcer6zni kolitida.

Roztrousena skleréza

Ptipravek Zeposia je indikovan k 1é€bé dosp€lych pacienti s relaps-remitentni roztrousenou sklerozou

(relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS) v aktivnim stadiu onemocnéni.

. Roztrousena sklerdza (RS) je nemoc, pii které imunitni systém (obrana organismu zahrnujici
1 bilé krvinky) nespravné napada ochranny obal kolem nervti v mozku a v mise. To zpisobi, ze
nervy nepracuji spravné a nasledkem mohou byt pfiznaky jako: necitlivost, potize pii chiizi,
problémy s vidénim a s rovnovahou.

o U relaps-remitentni roztrousené sklerdzy se obdobi napadani nervovych bunék stiida s obdobim
zotaveni. Pfiznaky mohou béhem obdobi zotaveni vymizet, ale nékteré problémy mohou
pietrvat.

Ptipravek Zeposia pomaha chranit nervy pted napadenim tak, Ze nedovoli né€kterym druhtim bilych
krvinek doputovat do mozku a michy, kde by mohly zptsobit zanét a poskodit ochranny obal nervii.

Ulcerodzni kolitida

Pripravek Zeposia je urcen k 1écbé dospélych pacientt se stfedné t€zkou az tézkou aktivni ulcerdzni

kolitidou (UC).

o Ulcer6zni kolitida je zané€tlivé onemocnéni stieva. Jestlize mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam
nejprve predepsany jiné 1éky. Pokud na né nebudete dostateéné dobie reagovat nebo je nebudete
snaset, ke snizeni znamek a ptiznakll tohoto onemocnéni Vam mize byt predepsan piipravek
Zeposia.




Pripravek Zeposia pomaha omezit zanét doprovazejici ulcerozni kolitidu tim, ze nedovoli nékterym
druhtim bilych krvinek doputovat do sliznice stfev.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zeposia uZzivat

Neuzivejte pripravek Zeposia:

jestliZe jste alergicky(a) na ozanimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

pokud Vam lékar sdélil, Ze mate vyrazné oslabeny imunitni systém;

pokud se u Vas v poslednich 6 mésicich vyskytly srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), angina
pectoris (stav, ktery zplsobuje té¢zkou bolest na hrudi), cévni mozkova piihoda (mozkova
mrtvice), tranzitorni ischemicka ataka — TIA (docasné ptiznaky cévni mozkové piihody) nebo
urc¢ité druhy zavazného srde¢niho selhani;

pokud mate urcity typ nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (arytmie) — 1ékat
Vam pred zacatkem 1éCby vySetii srdce;

pokud mate zadvaznou infekci, napt. hepatitidu (Zloutenku) nebo tuberkul6zu;

pokud méate nddorové onemocnéni;

pokud mate t€Zkou poruchu funkce jater;

pokud jste t€hotna nebo zena v plodném veku nepouzivajici ucinnou antikoncepci.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Zeposia se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate pomaly srdecni rytmus nebo uzivate ¢i jste v nedavné dobé¢ uzival(a) léky, které zpomaluji
srde¢ni rytmus (napf. beta-blokatory nebo blokatory vapnikového kanalu);

mate neléCené zavazné problémy s dychanim ve spanku (zavazna spankova apnoe);

mate problémy s jatry;

mate infekci;

mate nizkou hladinu ur¢itého typu bilych krvinek — zvanych lymfocyty;

jste nikdy nemél(a) plané neStovice, nebo si nejste jisty(a), zda jste je mél(a);

jste nedavno absolvoval(a) nebo mate v planu absolvovat o¢kovani;

jste si pov§iml(a) nebo nékdo jiny si povsiml zhorSeni Vasich ptiznakti RS nebo jakychkoli
novych nebo neobvyklych ptiznakii. Mohou byt zplsobeny vzacnou infekci mozku nazyvanou
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Pokud je PML potvrzena, 1ékat ukonci
1é¢bu pripravkem Zeposia. Nékteré osoby v§ak mohou na ukonceni 1éCby piipravkem Zeposia
reagovat. Takova reakce (znama jako IRIS neboli imunitni rekonstitu¢ni zanétlivy syndrom)
muze vést ke zhorSeni Vaseho stavu, vCetné zhorSeni funkce mozku;

jste nékdy mél(a) problémy s vidénim nebo jiné ptiznaky hromadéni tekutiny v centralni ¢asti
sitnice zvané makula (onemocnéni nazyvané makularni edém);

mate zanéct v oku (uveitida);

mate cukrovku (ktera mize zptsobit problémy s o€ima);

mate zavazné onemocnéni plic (plicni fibrézu nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc).

Pted zahajenim uzivani ptripravku Zeposia Vam lékar zkontroluje srdce — provede
elektrokardiografické vysetfeni (EKG).

Pokud mate urcité problémy se srdcem, bude Vas 1ékat sledovat alespon prvnich 6 hodin po uziti prvni
davky.

Jelikoz ptipravek Zeposia mlize zvySovat krevni tlak, bude Vam 1ékat pravdépodobné pravideln¢
kontrolovat krevni tlak.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Zeposia objevi nevysvétlitelny pocit na zvraceni, zvraceni,
bolest v pravé casti biicha (abdominalni bolest), inava, ztrata chuti k jidlu, zloutnuti kize nebo bélma
o¢i (zloutenka) a/nebo tmavéa moc, okamzité to sdélte svému lékati. Tyto piiznaky mohou byt
zpusobeny problémem s jatry.



Pted 1é¢bou, béhem ni a po ni si 1ékat vyzada krevni testy kvili sledovani funkce jater. Pokud
vysledky testti ukazuji na problém s jatry, budete mozna muset 1écbu piipravkem Zeposia prerusit.

Po dobu uzivani pripravku Zeposia (a v pribéhu 3 mésicti po ukonceni jeho uzivani) muzete byt vice
nachylny(a) k infekcim. Jakakoli infekce, kterou jiz mate, se mize zhorsit. Pokud se u Vas rozvine
infekce, porad'te se s l1ékarem.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by pripravkem Zeposia objevi poruchy vidéni, nartstajici slabost,
nemotornost, ztrata pameti nebo zmatenost, nebo pokud mate RS a myslite si, Ze se RS postupné
zhorsuje, okamzité o tom informujte svého lékate. Tyto piiznaky mohou byt zpisobeny PML, vzacnou
infekci mozku, ktera muze vést k t€Zkému postizeni nebo umrti.

Pokud v pribéhu 1écby piipravkem Zeposia zaznamenate silnou bolest hlavy, pocit zmatenosti nebo
pokud mate zachvaty nebo piestanete vidét, promluvte si okamzité s 1ékafem. MuiZe se jednat

o ptiznaky syndromu nazyvaného syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (Posterior Reversible
Encephalopathy Syndrome, PRES).

Jelikoz piipravek Zeposia miize zvySovat riziko vzniku nadorového onemocnéni kiize, omezte svou
expozici slune¢nimu zéteni a UV (ultrafialovému) zafeni tim, Ze budete nosit ochranny odév
a pouzivat dusledné opalovaci krém (s vysokym ochrannym faktorem).

Zeny v plodném véku

Pokud je ptipravek Zeposia pouzivan v pribéhu t€hotenstvi, mize poskodit nenarozené dité. Pred
zahajenim 1é¢by pripravkem Zeposia Vam lékar vysvétli riziko a vyzve Vas k podstoupeni
téhotenského testu, abyste se ujistili, Ze nejste t¢hotna. Lékat Vam da kartu pacienta, ktera vysvétluje,
pro¢ nemate béhem uzivani ptipravku Zeposia otéhotnét. Vysvétluje také, co mate udélat, abyste se
vyhnula otéhotnéni béhem uzivani ptipravku Zeposia. Béhem 1é¢by a po dobu 3 mésicti po ukonceni
1éEby musite pouzivat u¢innou antikoncepci (viz bod ,, Tehotenstvi a kojeni ).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, porad’te se pfed uzitim piipravku Zeposia s 1ékafem
nebo lékarnikem.

Zhorseni RS po ukonéeni 1é¢by pripravkem Zeposia
Informujte neprodleng svého 1ékaie, pokud si myslite, Ze se RS po ukonceni 1€¢by piipravkem Zeposia
zhorSuje (viz ,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zeposia“ v bodé 3).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim ve véku do 18 let. Je to proto, Ze pripravek Zeposia nebyl
u déti a dospivajicich studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zeposia

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze ptipravek Zeposia miZe ovlivilovat zptisob,
jakym funguji jiné 1éky. Stejné tak mohou jiné l1éky ovlivnit zptisob, jakym ucinkuje ptipravek
Zeposia.

Ptedevsim pred uzitim ptipravku Zeposia informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo
jste v nedavné dob¢ uzival(a) kterykoli z nasledujicich 1éku:

. 1éky potlacujici nebo regulujici imunitni systém (napi. cyklosporin)

1éky na 1écbu RS, napt. alemtuzumab, interferon beta, dimethyl-fumarat, glatiramer-acetat,
mitoxantron, natalizumab nebo teriflunomid

léky uzivané k 1écbé ulcerozni kolitidy, napt. azathioprin a 6-merkaptopurin

gemfibrozil ke snizeni hladiny tukti nebo cholesterolu v krvi

klopidogrel, 1ék uzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin

rifampicin pouzivany jako antibiotikum k 1é¢bé tuberkul6zy a jinych zavaznych infekei
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o 1éky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy na 1é¢bu deprese (napt. fenelzin) nebo
Parkinsonovy choroby (napf. selegilin)

o léky zpomalujici srdecni rytmus (napf. beta-blokatory nebo blokatory vapnikového kanalu)

o nekteré typy vakein. Vyhnéte se pouZiti Zivych oslabenych vakcin béhem lécby a 3 mésice po
jejim ukonceni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Nepouzivejte ptipravek Zeposia béhem téhotenstvi, pokud se snazite otéhotnét nebo pokud jste Zena,
ktera by mohla ot¢hotnét a nepouzivate uc¢innou antikoncepci. Pokud se ptipravek Zeposia pouziva
béhem tchotenstvi, existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud jste Zena, ktera by mohla
ot¢hotnét, bude Vas 1ékar informovat o tomto riziku pfed zahajenim 1é¢by pripravkem Zeposia

a vyzve Vas k podstoupeni té¢hotenského testu, abyste se ujistili, Ze nejste t€hotna. Beéhem podavani
ptipravku Zeposia a nejméné 3 mésice po ukonceni podadvani musite pouzivat t¢innou antikoncepci.
Zeptejte se svého 1ékate na spolehlivé metody antikoncepce.

Lékatr Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢ nemate béhem uzivani ptipravku Zeposia otéhotnét.

Pokud otéhotnite béhem uzivani pfipravku Zeposia, sd€lte to neprodlené svému lékari. Lékar rozhodne
o ukonéeni 1é¢by (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zeposia “ v bodé 3). Bude provedeno
specializované prenatalni sledovani.

Kojeni
Béhem uzivani ptipravku Zeposia nekojte. Pripravek Zeposia miize pfechazet do matetského mléka
a u ditéte existuje riziko zdvaznych nezadoucich ucinku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Zeposia nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zeposia obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Zeposia obsahuje draslik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné tobolce, tj. v podstat¢ je
,,.bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Zeposia uZiva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku uZivat
Pokud zacinate poprvé uzivat ptipravek Zeposia, musite zacit uzivat nizkou davku a postupné ji
navySovat, abyste zmirnil(a) jakykoli i¢inek na zpomaleni srdecniho rytmu.

o Obdrzite ,,baleni pro zahajeni 1écby*, které Vam pomiize zahajit 1écbu timto zpisobem. Baleni
obsahuje:
o 4 svétle Sedé tobolky obsahujici ozanimod v davce 0,23 mg. Uzivejte jednu tobolku 1. az
4. den 1écby.
o 3 svétle Sedé a oranzové tobolky obsahujici ozanimod v davce 0,46 mg. UZivejte jednu
tobolku 5., 6., a 7. den 1écby.
o 8. den a nasledujici dny, jakmile jste jiz spotfeboval(a) ,,baleni pro zahajeni 1é¢by*, budete

pokraCovat uzivanim ,,baleni pro udrzovaci 1écbu‘ s oranzovymi tobolkami, kde jedna tobolka
obsahuje doporu¢enou davku 0,92 mg ozanimodu. Pokracujte pravidelnou 1é¢bou jednou
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0,92mg tobolkou jednou denné. Pokud mate lehkou nebo stfedné téZkou chronickou poruchu
funkce jater, 1ékai Vam muize snizit ,,udrzovaci® davku na jednu 0,92mg tobolku jednou za dva

dny.
Jak se piipravek Zeposia uziva
o Ptipravek Zeposia je urcen k peroralnimu podani (uzivani usty).
o Tobolku polykejte celou.
o Tobolku muzete uzit s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zeposia, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zeposia, nez jste mél(a), ihned kontaktujte 1ékafe nebo ptimo
navstivte zdravotnické zafizeni. Vezméte si s sebou krabicku s 1ékem a tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zeposia

o Pokud vynechate jednu nebo vice davek v pribéhu prvnich 14 dni od zahajeni 1écby piipravkem
Zeposia, porad’te se o znovuzahajeni 1é¢by s Iékatem.
. Pokud zapomenete uzit davku piipravku Zeposia po prvnich 14 dnech od zahajeni 1é¢by

ptipravkem Zeposia, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak zapomenete uzit davku cely
den, vynechanou davku neuZzivejte a uzijte dal$i davku v obvyklém case.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zeposia
. Neprestavejte uzivat pripravek Zeposia bez predchozi porady s 1ékafem.
. Porad’te se se svym lékafem o znovuzahdjeni 1écby, pokud jste prerusil(a) uzivani pripravku
Zeposia na dobu:
- 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni [éCby
- vice nez 7 po sob¢ jdoucich dni v obdobi mezi 15. dnem a 28. dnem 1é¢by
- vice nez 14 po sobé¢ jdoucich dni po 28. dni 1éCby.
Budete muset opét zah4jit 1€cbu ,,balenim pro zahéjeni lécby*.

Utinek piipravku Zeposia se bude projevovat ve Vasem organismu po dobu az 3 mésice poté, co jej
piestanete uzivat. Pocet bilych krvinek (pocet lymfocytll) mize béhem tohoto obdobi taktéz zlstat
nizky a stale se mohou vyskytovat nezadouci u¢inky popsané v této piibalové informaci (viz bod 2
a,,Mozné nezadouci ucinky* v bod¢ 4).

Informujte neprodlené svého 1ékate, pokud si myslite, Ze se RS po ukonceni 1éCby piipravkem Zeposia
zhorsSuje.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nize uvedenych
nezadoucich ucinka:

. Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt
- pomaly srde¢ni rytmus
- infekce moCovych cest
- zvySeni krevniho tlaku



Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti

- alergicka reakce — pfiznaky mohou zahrnovat vyrazku

- rozmazané vidéni (makularni edém)

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientli

- infekce mozku nazyvand progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) (viz bod 2)
- poskozeni jater

DalSi nezadouci G¢inky
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
nezadoucich u¢ink:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti

- infekce nosu nebo nosnich direk, nosni dutiny, ust, hltanu (faryngu) nebo hrtanu
(laryngu) zptisobené viry

- nizké hladiny urcitého typu bilych krvinek (lymfocyt)

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt

- zanét hltanu (faryngitida)

- infekce dychacich cest zptisobend virem (zndmka infekce plic)

- pasovy opar (herpes zoster)

- herpes simplex nebo herpes labialis (opar v oblasti rt{)

- bolest hlavy

- pokles krevniho tlaku

- otoky zejména kotniki a chodidel zptisobené zadrzovanim tekutin (periferni otok)

- zvySené hodnoty jaternich enzymi nebo bilirubinu v rdmci vySetfeni krve (znamka
poskozeni jater) nebo zluté zbarveni ktize, sliznic a o¢i, hyperbilirubinemie neboli
zvy$ena hladina bilirubinu v krvi (zloutenka)

- abnormality plic, které mohou zpisobit dusnost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

6.

Jak pripravek Zeposia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakéhokoli poskozeni nebo zndmek manipulace
s obalem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zeposia obsahuje

Lécivou latkou je ozanimod.
- Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje 0,23 mg ozanimodu (jako hydrochlorid).


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Zeposia 0,46 mg tvrde tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje 0,46 mg ozanimodu (jako hydrochlorid).
- Zeposia 0,92 mg tvrdeé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje 0,92 mg ozanimodu (jako hydrochlorid).
o Dalsimi sloZkami jsou
- Obsah tobolky:
Mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna sul kroskarmelozy,
magnesium-stearat.
- Obal tobolky:
. Jedna tobolka o sile 0,23 mg obsahuje zelatinu, oxid titanicity (E 171), zluty oxid
zelezity (E 172), Cerny oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).
= Jedna tobolka o sile 0,46 mg obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172), Cerny oxid zZelezity (E 172) a Cerveny oxid zZelezity (E 172).
= Jedna tobolka o sile 0,92 mg obsahuje Zelatinu, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172).
- Barva na potisk: ¢erny oxid zelezity (E 172), Selak (E 904), propylenglykol (E 1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E 527), hydroxid draselny (E 525).

Jak pripravek Zeposia vypada a co obsahuje toto baleni

o Tvrda tobolka Zeposia 0,23 mg o velikosti 14,3 mm sestava ze svétle Sedého neprithledného
vicka a téla, s Cernym potiskem ,,0ZA“ na vicku a,,0.23 mg* na téle tobolky.

o Tvrda tobolka Zeposia 0,46 mg o velikosti 14,3 mm sestava z oranzového neprihledného vicka
a svétle Sedého nepruhledného téla, s cernym potiskem ,,0ZA“ na vicku a,,0.46 mg* na téle
tobolky.

o Tvrda tobolka Zeposia 0,92 mg o velikosti 14,3 mm sestava z oranZzového nepruhledného vicka

a tela, s Cernym potiskem ,,OZA“ na vicku a ,,0.92 mg* na téle tobolky.

Velikosti baleni

o Baleni pro zahajeni 1é¢by je pouzdro obsahujici 7 tvrdych tobolek: 4 x tvrda tobolka 0,23 mg
a 3 x tvrda tobolka 0,46 mg.

o Baleni pro udrzovaci 1é¢bu obsahujici 28 x tvrdou tobolku 0,92 mg nebo 98 x tvrdou tobolku
0,92 mg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko



Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Tél/Tel: +32235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Bbbarapus

Swixx Biopharma EOOD

Ten.: +359 2 4942 480
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com

Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA

Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EAGoa

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Lietuva

Swixx Biopharma UAB

Tel: + 370 52 369140
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com

Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32 235276 11
medicalinfo.belgium@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 301 9797
Medinfo.hungary@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv(@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

portugal. medinfo@bms.com

Roménia

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com
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Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

Island

Vistor ehf.

Simi: + 354 535 7000
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Kvnpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

Tn: 800 92666 (+ 30 210 6074300)
medinfo.greece(@bms.com

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: + 371 66164750

medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: + 386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com

Sverige

Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.sweden@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou rovnéz k dispozici po sejmuti QR kodu
umistnéného na vnéjs$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou dostupné na

webové strance: www.zeposia-eu-pil.com.
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