Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

ZEPOSIA (ozanimod)

Przewodnik dla
Pacjenta/Opiekuna Pacjenta

v ZEPOSIA jest produktem leczniczym, ktdry jest dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Pacjent moze pomadc
monitorowa¢ bezpieczenstwo leku poprzez zgtaszanie wszystkich przypadkéw dziatan
niepozadanych, ktdre u niego wystapity.
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Co to jest ZEPOSIA i w jakim celu sie jg stosuje?

Zeposia jest lekiem stosowanym w nastepujgcych wskazaniach:

Stwardnienie rozsiane
Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Zeposia zawiera substancje czynng ozanimod. Nalezy ona do grupy lekdw, ktore mogg
zmnigjszac liczbe pewnego rodzaju krwinek biatych (limfocytéw) swobodnie krazacych
W organizmie,

Zeposia jest wskazana do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng
postacig stwardnienia rozsianego (ang. relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS),
u ktérych choroba jest w fazie aktywnej,

Stwardnienie rozsiane (MS) to choroba, w ktdrej uktad immunologiczny (ukfad odpornosciowy
organizmu, w tym krwinki biate) btednie atakuje ochronng otoczke nerwdéw w mdzgu i rdzeniu
kregowym. Uniemozliwia to prawidfowe dziafanie nerwdw i moze prowadzi¢ do wystgpienia
objawdw, takich jak: dretwienie, trudnosci w chodzeniu oraz zaburzenia widzenia i réwnowagi.

W przypadku postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego po okresie aktywnosci
choroby (gdy atakuje komérki nerwowe) nastepujg okresy poprawy stanu zdrowia,

W okresie poprawy objawy mogg ustapic, jednak niektdre zaburzenia moga pozostac.

Zeposia pomaga chroni¢ nerwy przed atakami, uniemozliwiajgc niektérym rodzajom krwinek
biatych dotarcie do mdzgu i rdzenia kregowego, gdzie mogtyby wywota¢ stan zapalny
i uszkodzi¢ ochronng otoczke nerwow.

Zeposia jest wskazana do stosowania w leczeniu dorostych pacjentdw z czynnym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg powodujgcg stan zapalny w obrebie jelita
grubego, w przebiegu ktdrej ukfad immunologiczny atakuje bfone $luzowa jelita grubego
powodujgc takie objawy jak: bdl brzucha, biegunka i krwawienie.

Zeposia pomaga zmniejszy¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego poprzez zmniejszanie stanu zapalnego i uniemozliwienie niektérym rodzajom
krwinek biatych dotarcie do btony $luzowe; jelita.
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Nie nalezy przyjmowaé leku ZEPOSIA jezeli:

pacjent ma uczulenie na ozanimod lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku;

lekarz prowadzacy poinformowat pacjenta, ze ma on bardzo ostabiony uktad
odpornosciowy;

w ciggu ostatnich 6 miesiecy u pacjenta wystapit zawat serca, dtawica
piersiowa, udar lub mini udar - przemijajacy atak niedokrwienny (ang.
transient ischemic attack, TIA) badZ pewne rodzaje ciezkiej niewydolnosci
serca;

u pacjenta wystepuje pewien rodzaj nieregularnego lub nieprawidtowego
bicia serca (arytmia) - przed rozpoczeciem leczenia lekarz zbada czynnos¢
serca pacjenta;

u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, takie jak zapalenie watroby lub
gruzlica;

pacjent choruje na nowotwor ztosliwy;
pacjent ma ciezka chorobe watroby;

pacjentka jest w cigzy lub jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej
metody antykoncepcii.
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Przyjecie leku ZEPOSIA po raz pierwszy:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ZEPOSIA, nalezy uwaznie przeczytac
ulotke dla pacjenta, poniewaz zawarte sa tam wazne informacje dla pacjenta.
Nalezy zachowac ulotke dla pacjenta poniewaz moze by¢ konieczne ponowne jej
przeczytanie w trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ZEPOSIA lekarz sprawdzi prace serca pacjenta
za pomoca badania elektrokardiograficznego (EKG). W przypadku wystepowania
u pacjenta wolnej pracy serca lub niektérych choréb serca lekarz prowadzacy bedzie
monitorowac stan zdrowia pacjenta przynajmniej przez pierwsze 6 godzin od przyjecia
pierwszej dawki leku, w tym co godzine pomiar pulsu i cisnienia tetniczego krwi. Lekarz
moze zdecydowac o wykonaniu badania EKG przed podaniem leku i po uptywie 6 godzin.

Nalezy niezwtocznie zgtosi¢ jakiekolwiek objawy wolnej pracy serca (takie jak:
senno$¢ zaburzenia rownowagi, zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie serca) po
przyjeciu leku ZEPOSIA po raz pierwszy. Inne leki mogg réwniez powodowaé
wolng prace serca, dlatego wazne jest, aby poinformowaé kazdego lekarza
leczacego pacjenta, ze pacjent przyjmuje lek ZEPOSIA.

Przed rozpoczeciem podawania leku ZEPOSIA lekarz sprawdzi, czy pacjent posiada
przeciwciata przeciwko wirusowi ospy wietrznej. Moze byc¢ konieczne wykonanie szczepienia
przeciwko ospie wietrznej co najmniej 1 miesigc przed rozpoczeciem przyjmowania leku
ZEPOSIA.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ZEPOSIA lekarz wykona testy czynno$ciowe watroby,.

4 Data zatwierdzenia: 06.2024. Numer akceptacji: 2084-PL-2400108

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA:

Nalezy poinformowaé lekarza o zaprzestaniu przyjmowania leku ZEPOSIA, nawet jesli byt to
krétki okres. W zalezno$ci od tego jak dawno pacjent zaprzestat przyjmowania leku ZEPOSIA
moze by¢ wymagane dostosowanie dawki leku. Moze byé konieczne, aby lekarz zmniejszyt
dawke leku ZEPOSIA, a nastepnie stopniowo jg zwiekszat,

Nalezy niezwtocznie poinformowaé lekarza o wszelkich niespodziewanych objawach
przedmiotowych/podmiotowych neurologicznych i/lub psychicznych takich, jak: nagfe
wystgpienie ciezkiego bdlu gtowy, splatanie, drgawki, postepujace ostabienie, niezdarnos¢
i zaburzenia widzenia lub narastajgce pogorszenie stanu neurologicznego, ktdre wystapity
w trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA.

W trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA, u pacjenta moga fatwiej wystapié zakazenia.
W przypadku wystapienia objawdw przedmiotowych lub podmiotowych zakazenia w trakcie
przyjmowania leku ZEPOSIA oraz do 3 miesiecy po zaprzestaniu przyjmowania leku ZEPOSIA,
nalezy poinformowac o tym lekarza.

ZEPOSIA moze powodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek (limfocytow) we krwi
obwodowej. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ZEPOSIA lekarz moze zleci¢ wykonanie
badania petnej morfologii krwi w celu sprawdzenia liczby komérek krwi, a nastepnie moze
sprawdza¢ wyniki okresowo.

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o wszelkich objawach zaburzen widzenia w trakcie
przyjmowania leku ZEPOSIA oraz do 3 miesiecy po zaprzestaniu stosowania leku ZEPOSIA.

Nie nalezy stosowac leku ZEPOSIA jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, a takze u kobiet
w wieku rozrodczym, ktére nie stosujg skutecznej metody antykoncepcji. W przypadku
stosowania w okresie cigzy, lek ZEPOSIA moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
Potencjalne ryzyko obejmuije utrate ptodu i wady rozwojowe ptodu.
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lekarz wyjasni pacjentce ryzyko dla nienarodzonego dziecka gdyby pacjentka zaszta
w cieze w trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA.

pacjentka musi mie¢ potwierdzony przez lekarza, negatywny wynik testu cigzowego, test
nalezy powtarza¢ w uzgodnionych terminach.

pacjentka musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem
ZEPOSIA, réwniez jesli leczenie zostato czasowo przerwane, a takze przez 3 miesigce po
zaprzestaniu przyjmowania leku ZEPOSIA,

Wazne jest, aby pacjentka nie byfa w cigzy w trakcie leczenia lekiem ZEPOSIA. Lekarz
poinformuje pacjentke o szkodliwym dziataniu leku ZEPOSIA na ptéd, w razie potrzeby lekarz
zaproponuje przeprowadzenie badania ultrasonograficznego. Stosowanie leku ZEPOSIA
nalezy przerwac na 3 miesigce przed planowanym zaj$ciem w cigze. W przypadku przerwania
przyjmowania leku ZEPOSIA z powodu cigzy lub planowanej cigzy, objawy choroby mogg
nawrdcic.

Nalezy niezwtocznie poinformowaé lekarza jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze w trakcie stosowania leku ZEPOSIA oraz do
3 miesiecy po zaprzestaniu stosowania leku ZEPOSIA.

Lekarz zleci badanie krwi w celu sprawdzenia czynno$ci watroby w 1, 3, 6, 9. i 12. miesigcu
leczenia lekiem ZEPOSIA, a nastepnie okresowo. Jesli wyniki badar wykazg choroby watroby,
konieczne moze by¢ przerwanie leczenia lekiem Zeposia.

Jesli podczas leczenia lekiem Zeposia wystapig niewyjasnione nudnosci, wymioty, bél po
prawej stronie brzucha (bél brzucha), zmeczenie, utrata apetytu, zazétcenie skory lub biatek
oczu (z6ttaczka) i (lub) ciemne zabarwienie moczu, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem, Objawy te mogg by¢ spowodowane chorobami watroby.

W trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA lekarz bedzie regularie sprawdzat cisnienie krwi
pacjenta.

ZEPOSIA moze zwigkszaé ryzyko rozwoju nowotworéw skory. Pacjenci powinni ograniczy¢
ekspozycje na promieniowanie stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe (UV), noszac odziez
ochronng i stosujac regularnie krem z filtrem przeciwstonecznym (z wysokim wskaznikiem
ochrony przeciwsfoneczngj).
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

W przypadku wystapienia dziatania niepozgdanego nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego ZEPOSIA prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +4822 49213 01

faks: +48 22 49213 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
ZEPOSIA mozna réwniez zgfaszac telefonicznie pod numer telefonu +48 22 260 64 04 lub
drogg elektroniczng na adres informacja.medyczna@bms.com
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