Piibalova informace: informace pro pacienta

Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky

Zeposia 0,46 mg tvrdé tobolky

Zeposia 0,92 mg tvrdé tobolky
ozanimodum

VTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MUlizete ptispéet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zadvéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zeposia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zeposia uzivat
Jak se pripravek Zeposia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zeposia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Zeposia a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zeposia obsahuje 1é¢ivou latku ozanimod, pattici do skupiny 1€k, které mohou snizovat
pocet bilych krvinek (lymfocytt) obihajicich volné v organismu.

Pripravek Zeposia se pouziva k 1é¢be nasledujicich onemocnéni:
- roztrous$ena sklerdza,
- ulcerézni kolitida.

Roztrousend skleroza

Ptipravek Zeposia je indikovan k 1écbé dospélych pacientli s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou

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

o Roztrousena skleroza (RS) je nemoc, pti které imunitni systém (obrana organismu zahrnujici
i bilé krvinky) nespravné napada ochranny obal kolem nervii v mozku a v miSe. To zpusobi, Ze
nervy nepracuji spravné a nasledkem mohou byt ptiznaky jako: necitlivost, potize pfi chtizi,
problémy s vidénim a s rovnovahou.

. U relaps-remitentni roztrousen¢ skler6zy se obdobi napadani nervovych bunék stfida s obdobim
zotaveni. Piiznaky mohou béhem obdobi zotaveni vymizet, ale nékteré problémy mohou
pretrvat.

Ptipravek Zeposia pomaha chranit nervy ptfed napadenim tak, Ze nedovoli nékterym druhtim bilych
krvinek doputovat do mozku a michy, kde by mohly zpusobit zanét a poskodit ochranny obal nervi.



Ulcero6zni kolitida

Ptipravek Zeposia je urcen k 1é¢bé dospélych pacienti se stiedné tézkou az té€zkou aktivni ulcer6zni

kolitidou (UC).

o Ulcerozni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfeva. Jestlize mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam
nejprve predepsany jiné léky. Pokud na n¢ nebudete dostatecné dobie reagovat nebo je nebudete
snaset, ke snizeni znamek a ptiznakl tohoto onemocnéni Vam mtize byt predepsan ptipravek
Zeposia.

Ptipravek Zeposia pomaha omezit zanét doprovazejici ulcerdzni kolitidu tim, ze nedovoli nékterym
druhtim bilych krvinek doputovat do sliznice stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Zeposia uzivat

NeuZivejte pripravek Zeposia:

. jestlize jste alergicky(4) na ozanimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. pokud Vam I¢€kat sdélil, ze mate vyrazn¢ oslabeny imunitni systém,;

. pokud se u Vas v poslednich 6 mésicich vyskytly srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), angina

pectoris (stav, ktery zptsobuje téZkou bolest na hrudi), cévni mozkova ptihoda (mozkova
mrtvice), tranzitorni ischemicka ataka — TIA (docasné ptiznaky cévni mozkové piihody) nebo
urcité druhy zavazného srde¢niho selhani;

o pokud maéte urcity typ nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (arytmie) — lékar

Vam pied zacatkem 1écby vysetii srdce;

pokud mate zavaznou infekci, napi. hepatitidu (zloutenku) nebo tuberkulézu;

pokud mate nadorové onemocnéni;

pokud mate téZkou poruchu funkce jater;

pokud jste t¢hotna nebo Zena ve fertilnim véku neuzivajici uc¢innou antikoncepci.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptiravku Zeposia se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

o mate pomaly srdecni rytmus nebo uzivate ¢i jste v nedavné dobé uzival(a) Iéky, které¢ zpomaluji

srdecni rytmus (napf. beta-blokatory nebo blokatory vapnikového kanalu);

mate nelécené zadvazné problémy s dychanim ve spanku (zavazna spankova apnoe);

mate problémy s jatry;

mate infekei;

mate nizkou hladinu urcitého typu bilych krvinek — zvanych lymfocyty;

jste nikdy nemél(a) plané nestovice, nebo si nejste jisty(a), zda jste je mel(a);

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

jste si povsiml(a) nebo nékdo jiny si povsiml zhorSeni Vasich ptiznakti RS nebo jakychkoli

novych nebo neobvyklych ptiznakid. Mohou byt zptisobeny vzacnou infekei mozku nazyvanou

progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML);

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

. mate zanét v oku (uveitida);

. mate cukrovku (kterd mlze zpasobit problémy s o¢ima);

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

Pfed zahajenim uzivani piipravku Zeposia Vam lékar zkontroluje srdce — provede
elektrokardiografické vyseteni (EKG).

Pokud mate urcité problémy se srdcem, bude Vas lékat sledovat alespoii prvnich 6 hodin po uziti prvni
davky.

Jelikoz ptipravek Zeposia mize zvySovat krevni tlak, bude Vam 1ékat pravdépodobn¢ pravidelné
kontrolovat krevni tlak.



Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem Zeposia objevi nevysvétlitelny pocit na zvraceni, zvraceni,
bolest v pravé ¢asti biicha (abdomindlni bolest), inava, ztrata chuti k jidlu, zloutnuti kiize nebo bélma
o¢i (Zloutenka) a/nebo tmava moc, okamzité to sdélte svému 1ékafi. Tyto piiznaky mohou byt
zplsobeny problémem s Vasimi jatry.

Pted 1écbou, béhem ni a po ni si Vas 1ékar vyzada krevni testy kvtli sledovani funkce Vasich jater.
Pokud vysledky Vasich testti ukazuji na problém s jatry, budete mozna muset 1€cbu piipravkem
Zeposia prerusit.

Po dobu uzivani pripravku Zeposia (a v pribéhu 3 mésicli po ukonceni jeho uzivani), mizete byt vice
nachylny(a) k infekcim. Jakakoli infekce, kterou jiz mate, se mtize zhorsit. Pokud se u Vas rozvine
infekce, porad’te se s [ékafem.

Pokud se u Vas béhem 1éCby ptipravkem Zeposia objevi poruchy vidéni, nartstajici slabost,
nemotornost, ztrata paméti nebo zmatenost, nebo pokud mate RS a myslite si, Ze se Vase RS postupné
zhorsuje, okamzité o tom informujte svého lékare. Tyto ptiznaky mohou byt zptisobeny PML, vzacnou
infekci mozku, ktera muze vést k t€Zkému postizeni nebo smrti.

Pokud v prib&hu 1écby piipravkem Zeposia zaznamenate silnou bolest hlavy, pocit zmatenosti nebo
pokud mate zachvaty nebo prestanete vidét, promluvte si okamzité s 1ékafem. MuZe se jednat

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

Jelikoz ptipravek Zeposia mize zvySovat riziko vzniku nadorového onemocnéni kiize, omezte svou
expozici slunecnimu zateni a UV (ultrafialovému) zafeni tim, Ze budete nosit ochranny odév
a pouzivat dusledné opalovaci krém (s vysokym ochrannym faktorem).

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je ptipravek Zeposia pouzivan v prubehu té¢hotenstvi, mize poskodit nenarozené dite. Pred
zahajenim 1éCby ptipravkem Zeposia Vam lékar vysvétli riziko a vyzve Vas k podstoupeni
téhotenského testu, abyste se ujistili, Ze nejste t¢hotna. Lékatr Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢
byste neméla béhem uzivani ptipravku Zeposia ote¢hotnét. Vysvétluje také, co byste méla udélat,
abyste se vyhnula ot¢hotnéni béhem uzivani ptipravku Zeposia. Béhem 1écby a po dobu 3 mésici po
ukonéeni 1é¢by musite pouzivat a¢innou antikoncepci (viz bod ,, Téhotenstvi a kojeni ).

Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedného tyka, porad’te se pied uzitim ptipravku Zeposia s Vasim
lékatem nebo 1ékarnikem.

Zhorseni RS po ukonéeni 1é¢by pripravkem Zeposia
Informujte neprodlené svého 1ékare, pokud si myslite, Ze se Vase RS po ukonceni 1é¢by piipravkem
Zeposia zhorsuje (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Zeposia“ v bod¢ 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 lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze ptipravek Zeposia muze ovliviiovat zplisob,
jakym funguji jiné 1éky. Stejné tak mohou jiné 1éky ovlivnit zpiisob, jakym ucinkuje piipravek
Zeposia.



Predevsim pted uzitim piipravku Zeposia informujte svého Iékate nebo l1ékarnika, pokud uzivate nebo
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) kterykoli z nasledujicich léku:

o léky potlacujici nebo regulujici imunitni systém (napt. cyklosporin)

1éky na 1écbu RS, napt. alemtuzumab, interferon beta, dimethyl fumarat, glatiramer acetat,

mitoxantron, natalizumab nebo teriflunomid

léky uzivané k 1é€be ulcerdzni kolitidy, napt. azathioprin a 6-merkaptopurin

gemfibrozil ke snizeni hladiny tukt nebo cholesterolu v krvi

klopidogrel, 1ék uzivany k prevenci tvorby krevnich sraZzenin

rifampicin pouzivany jako antibiotikum k 1é¢b¢ tuberkul6zy a jinych zadvaznych infekci

léky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy na lécbu deprese (napft. fenelzin) nebo

Parkinsonovy choroby (napf. selegilin)

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

o nekteré typy vakcin. Vyhnéte se pouziti Zivych oslabenych vakcin béhem 1é¢by a 3 mésice po
jejim ukonceni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

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
b&hem téhotenstvi, existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Pokud jste Zena, ktera by mohla
ot€hotnét, bude Vas Iékar informovat o tomto riziku pied zahajenim 1é¢by piipravkem Zeposia

a vyzve Vas k podstoupeni téhotenského testu, abyste se ujistili, Ze nejste t¢hotna. B€hem podavani
ptipravku Zeposia a nejméné 3 mésice po ukonceni podavani musite pouzivat u¢innou antikoncepci.
Zeptejte se svého lékare na spolehlivé metody antikoncepce.

Vas lékat Vam da kartu, ktera vysvétluje, pro¢ nemate béhem uzivani piipravku Zeposia otéhotnét.

Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Zeposia, sd€lte to neprodlen¢ svému lékati. Vas 1ékat
rozhodne o ukonceni 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 prechazet do matetského mléka
a u ditéte existuje riziko zadvaznych nezadoucich ucinku.

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

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

3. Jak se pripravek Zeposia uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Kolik pfipravku uzZivat

Pokud zacinate poprvé uzivat ptipravek Zeposia, musite zacit uzivat nizkou davku a postupné ji

navySovat, abyste zmirnil(a) jakykoli Gi¢inek na zpomaleni Vaseho srde¢niho rytmu.

o Obdrzite ,,baleni pro zahajeni 1é¢by*, které Vam pomiize zahajit 1é¢bu 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
0,92mg tobolkou jednou denné. Pokud mate lehkou nebo stfedné t€zkou chronickou poruchu
funkce jater, Iékai Vam mtize snizit ,,udrzovaci* davku na jednu 0,92mg tobolku jednou za dva

dny.
Jak se pripravek Zeposia uZziva
o Ptipravek Zeposia je urCen k peroralnimu podani (uzivani asty).
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 ptipravku Zeposia, nez jste mél(a), ihned kontaktujte 1ékate nebo ptimo
navstivte zdravotnické zatizeni. Vezméte si s sebou krabicku s 1ékem a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zeposia

. Pokud zapomenete uzit davku piipravku Zeposia, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud vSak
zapomenete uzit davku cely den, vynechanou davku neuzivejte a uzijte dalsi davku v obvyklém
case.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

. Pokud vynechate jednu nebo vice davek v pritbéhu prvnich 14 dni od zahéjeni 1é¢by ptipravkem

Zeposia, porad’te se o znovuzahajeni 1é¢by s Vasim 1ékafem.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Zeposia
. Nepfrestavejte uzivat pripravek Zeposia bez predchozi porady s lékarem.
. Porad’te se se svym lékafem o znovuzahajeni 1écby, pokud jste pterusil(a) uzivani ptipravku
Zeposia na dobu:
- 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni 1éCby
- vice nez 7 po sobé¢ jdoucich dni v obdobi mezi 15. dnem a 28. dnem 1écby
- vice nez 14 po sob¢ jdoucich dni po 28. dni 1écby.
Budete muset opét zah4jit 1écbu ,,balenim pro zahajeni 1é¢by*.

Utinek piipravku Zeposia se bude projevovat ve Vasem organismu po dobu az 3 mésice poté, co jej
prestanete uzivat. Pocet bilych krvinek (pocet lymfocytli) mtize béhem tohoto obdobi taktéz ziistat
nizky a stale se mohou vyskytovat nezadouci ucinky popsané v této piibalové informaci (viz ,, Mozné
nezadouct ucinky “ v bodé 4).

Informujte neprodlené svého Iékaie, pokud si myslite, Ze se Vase RS po ukonceni 1é¢by ptipravkem
Zeposia zhorsuje.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte ihned svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z niZze uvedenych
nezadoucich u¢inkd:

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

o Méné ¢asté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacientli
- alergicka reakce — piiznaky mohou zahrnovat vyrazku
. Vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientd

- infekce mozku nazyvana progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) (viz bod 2)

DalSi neZadouci Gcinky
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
nezadoucich G¢inki:

. Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientl
- infekce nosu nebo nosnich direk, nosni dutiny, Gst, hltanu (faryngu) nebo hrtanu
(laryngu) zptisobené viry
- nizké hladiny urcitého typu bilych krvinek (lymfocyti)
o Casté: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientd
- zanét hltanu (faryngitida)
- infekce dychacich cest (znamka infekce plic)
- pasovy opar (herpes zoster)
- herpes simplex nebo herpes labialis (opar v oblasti rti1)
- bolest hlavy
- pokles krevniho tlaku
- otoky zejména kotniki a chodidel zptisobené zadrzovanim tekutin (periferni otok)
- zvySené hodnoty jaternich enzymt v ramci vySetfeni krve (zndmka poskozeni jater) nebo
zluté zbarveni kiize, sliznic a o¢i (zloutenka)
- abnormality plic, které mohou zpisobit dusnost
o Méné casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientli
- rozostiené vidéni (makularni edém)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim
nezadoucich U¢inkd muZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Zeposia uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

o Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


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

o Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete jakéhokoli poskozeni nebo znamek manipulace
s obalem.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Zeposia obsahuje
o Lécivou latkou je ozanimodum.
- Zeposia 0,23 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodum 0,23 mg (jako hydrochlorid).
- Zeposia 0,46 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodum 0,46 mg (jako hydrochlorid).
- Zeposia 0,92 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodum 0,92 mg (jako hydrochlorid).
o Dal$imi slozkami jsou
- Obsah tobolky:
Mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl kroskarmelo6zy,
magnesium-stearat.
- Obal tobolky:
. Jedna tobolka 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 0,46 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 0,92 mg obsahuje zelatinu, oxid titanicity (E 171), zluty oxid
zelezity (E 172) a ¢erveny oxid zelezity (E 172).
- Barva na potisk: cerny 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.

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

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

a téla, s cernym potiskem ,,0ZA" 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 lécbu obsahujici 28 x tvrdou tobolku 0,92 mg nebo 98 x tvrdou tobolku
0,92 mg

Na trhu nemusi byt v§echny 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou rovnéz k dispozici po sejmuti QR kodu
umistnéného na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou dostupné na
webové strance: www.zeposia-eu-pil.com.
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