ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento Iéc::ivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uéinky.
Nazev légivého pFipravku: Zeposia® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia®
0,92 mg tvrdé tobolky

Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodi hydrochloridum v mnoZstvi odpovidajicim ozanimodum 0,23 mg, 0,46
mg nebo 0,92 mg. Indikace: Lécba dospélych pacientd s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS) v aktivnim stadiu
onemocnéni, které je definovano klinickymi parametry nebo zobrazovacimi metodami. Lé¢ba dospélych pacientd se stfedné
tézkou az tézkou aktivni ulcerézni kolitidou (UC), u nichz nebylo dosazeno adekvatni odpoveédi, ktefi prestali odpovidat na
1é¢bu nebo netolerovali IéEbu konvencénim pripravkem nebo biologickou Ié¢bu. Davkovani a zplsob podani*: Doporu¢ena
davka je 0,92 mg ozanimodu jednou denné. Vyzaduje se Uvodni rezim eskalace davky od 1. dne do 7. dne (1. — 4. den 0,23
mg jednou denné, 5. — 7. den 0,46 mg jednou denné). Po 7denni eskalaci se po€inaje 8. dnem uziva davka 0,92 mg jednou
denné. Stejny rezim eskalace davky se doporucuje pfi pferuseni IéEby po dobu 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni IéCby,
vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. - 28. dnem Ié€by nebo vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni IéCby.
U pacientll s RS ve véku nad 55 let a u pacientd s UC ve véku nad 65 let je tfeba, obzvlasté pfi dlouhodobé lécbé,
postupovat s opatrnosti. Pfi lehké nebo stfedné t&Zké chronické poruse funkce jater (tfida A nebo B podle Childa-Pugha)
se doporucuje 7denni eskalace davky a poté 0,92 mg jednou za dva dny. Vice informaci viz Souhrn Udaju o pfipravku.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stav imunodeficience. Infarkt
myokardu, nestabilni angina pectoris, mozkova pfihoda, tranzitorni ischemické ataka, dekompenzované srde¢ni selhani
vyzadujici hospitalizaci nebo srde¢ni selhani ftfidy lIl/IV klasifikované podle NYHA v poslednich 6 mésicich.
Atrioventrikularni blokada (AV) 2. stupné typu Il nebo AV blokada 3. stupné nebo syndromem chorého sinu, nebo pacienti
s témito stavy v anamnéze, pokud nemaji funkéni kardiostimulator. Zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, napf.
hepatitida a tuberkuléza. Aktivni malignity. Tézka porucha funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha). Téhotenstvi a
nepouzivani u€inné antikoncepce zenami ve fertilnim véku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Pfed zahajenim
|éEby ozanimodem ma byt u vSech pacientd provedeno vySetfeni EKG. Zahajeni IéEby mize mit za nasledek pfechodné
snizeni srde¢ni frekvence. Béhem Ié¢by se ma pravidelné monitorovat krevni tlak.Pfed zahajenim 1éEby maji byt k dispozici
hodnoty aminotransferaz a bilirubinu ziskané v poslednich 6 mésicich. Pfi nepfitomnosti klinickych pfiznak( maji byt hladiny
jaternich aminotransferaz a bilirubinu v prdbéhu IéEby monitorovany. Ozanimod ma imunosupresivni G¢inek, ktery pacienty
predisponuje k riziku infekce, véetné oportunnich infekci, a mize zvysit riziko rozvoje malignit, v€etné malignit postihujicich
kGzi. Pacienti nesmi podstupovat soubéznou fototerapii UV-B zarenim nebo fotochemoterapii PUVA (psoralen + UVA
svétlo). Pfed zahajenim 1éCby ozanimodem maji byt k dispozici vysledky kompletniho krevniho obrazu, v&etné poctu
lymfocytd, ziskané v poslednich 6 mésicich nebo po ukonéeni pfedchozi terapie RS nebo UC. Lékafi maji bedlivé sledovat
klinické pfiznaky nebo nalezy magnetické rezonance, které mohou naznacovat progresivni multifokalni leukoencefalopatii.
Pacienti s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice v anamnéze by meéli podstoupit oftalmologické
vySetfeni pfed zahajenim lé¢by. Ozanimod se ma pouzivat s opatrnosti u pacientd se zavaznymi respiracnimi
onemocnénimi, plicni fibr6zou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. V kontrolovanych klinickych hodnocenich RS
s ozanimodem byl hlaSen jeden pfipad syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacienta se syndromem
Guillaina-Barrého. Interakce s jinymi lIé€ivymi pfipravky: Pfi soub&Zzném pouZiti ozanimodu se silnymi inhibitory CYP2C8
(napf. gemfibrozilem, klopidogrelem) nebo s beta-blokatory &i blokatory kalciového kanalu se doporu€uje postupovat
s opatrnosti. Soubé&zné podani induktord CYP2C8 (napf. rifampicinu) nebo inhibitord MAO (napf. selegilin, fenelzin)
s ozanimodem se nedoporucuje. V prubéhu l1éEby ozanimodem a az 3 mésice po Ié¢bé mize byt ockovani méné ucinné.
Pouziti zivych oslabenych vakcin miize pfedstavovat riziko infekci, proto se nema provadét v pribéhu Ié€by ozanimodem
a jeSté 3 mésice po Ié¢bé. Lécba antineoplastiky, imunomodulatory nebo nekortikoidnimi imunosupresivy nema probihat
soub&zné s podavanim ozanimodu pro riziko aditivniho G&inku na imunitni systém. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve
fertilnim véku musi béhem lécby a po dobu 3 mésicl po jejim pferusSeni pouzivat tcinnou antikoncepci. Specificka opatfeni
jsou zahrnuta v lékafském kontrolnim seznamu. Tato opatfeni musi byt provedena pfed pfedepsanim ozanimodu
pacientkdm a musi byt dodrzovana béhem lé¢by. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Z ddvodu moznych
zavaznych nezadoucich Gg¢inkld ozanimodu/metabolitll u kojenych déti nemaji Zeny Ié¢ené ozanimodem kojit. Nezadouci
nazofaryngitida, zvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT) a zvy$ena hladina gamaglutamyltransferazy (GGT). Velmi
¢asto byla hlasena lymfopenie. V klinickych studiich RS vedlo k pferuseni lé¢by nej¢astéji zvySeni hodnot jaternich enzymu.
Bezpecnostni profil byl u pacienti s RS a pacienti s UC podobny. Vice informaci viz Souhrn Udaju o pfipravku. Podminky
uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Velikost baleni: Baleni pro zahajeni I1&éCby: 7 tvrdych tobolek (4 x 0,23 mg,
3 x 0,46 mg), baleni pro udrzovaci Ié€bu: 28 nebo 98 tvrdych tobolek (0,92 mg) Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-
Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko Registraéni €islo: EU/1/20/1442/001-003 Datum revize textu: 03/2023

Pred prfedepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem udaja o pripravku (SPC). Vydej lécivého pFipravku je vazan na
lékarsky predpis. Lé€ivy pripravek je od 1.3.2023 hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci
stiedné tézka ¢i tézka UC, doslo-li k selhani terapie, a v indikaci relabujici-remitentni RS s invaliditou a pfitomnou
vysokou aktivitou choroby. Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*\/§imnéte si prosim zmén v Souhrnu Udajd o pFipravku
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