ZEPOSIA (ozanimod)

Ghidul pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul

Ce este ZEPOSIA (ozanimod) si pentru ce se foloseste?
Ozanimod este un medicament indicat in urmatoarele boli:

- scleroza multipla
- colita ulcerativa

Medicamentul Zeposia contine substanta activa ozanimod, care apartine unei grupe de
medicamente care pot reduce numarul de globule albe din sange (limfocite) liber circulante
in organism.

Scleroza multipla

Ozanimod este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla recurent-
remisiva (SMRR) cu boala activa.

Scleroza multipla (SM) este o afectiune in cadrul careia sistemul imunitar (sistemul de
aparare al organismului, inclusiv globulele albe din sange) ataca in mod eronat stratul
protector din jurul nervilor de la nivelul creierului si al maduvei spinarii. Acest proces
impiedica nervii sa functioneze in mod corespunzator si poate duce la aparitia de simptome
cum sunt: amorteald, dificultati la mers, probleme de vedere si de echilibru.

In scleroza multipl& recurent-remisiva, atacarea celulelor nervoase este urmaté de perioade
de remisiune. Simptomele pot disparea in timpul perioadelor de remisiune, dar anumite
probleme pot persista.

Ozanimod ajuta la protejarea impotriva atacurilor asupra celulelor nervoase prin
impiedicarea accesului anumitor globule albe din sange la nivelul creierului si al coloanei
vertebrale, unde ar putea provoca inflamatia si deteriorarea tecii protectoare a nervilor.

Colita ulcerativa

Ozanimod este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa (CU) activa
moderata si severa.

Colita ulcerativa este o boala inflamatorie a intestinului, Tn care sistemul imunitar ataca
mucoasa intestinala, cauzand simptome ca dureri abdominale, diaree si séngerari.

Ozanimod poate ajuta la reducerea semnelor si simptomelor de boald ale colitei ulcerative,
prin reducerea inflamatiei si oprirea anumitor globule albe din sédnge sa ajunga in mucoasa
intestinala.

Nu luati ZEPOSIA (ozanimod) daca:

e Sunteti alergic la ozanimod sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament
e Medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti un sistem imunitar slabit in mod sever
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e Ati avut un infarct miocardic, angind, accident vascular cerebral sau miniaccident
vascular cerebral (atac ischemic tranzitoriu - AlT) sau anumite tipuri de insuficienta
cardiaca severa in ultimele 6 luni

e Aveti anumite tipuri de batai neregulate sau anormale ale inimii (aritmie) — medicul
dumneavoastra va va evalua inima inainte de initierea tratamentului

e Aveti o infectie severa cum ar fi hepatita sau tuberculoza

o Aveti cancer

o Aveti probleme severe de ficat

e Sunteti gravida sau sunteti o femeie aflata la varsta fertila si nu utilizati masuri
contraceptive eficace

Cand luati ZEPOSIA (ozanimod) pentru prima data

Cititi cu atentie prospectul medicamentului inainte de a incepe sa luati ozanimod, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra. Pastrati prospectul deoarece s-ar putea
sa fie necesar sa- recititi Tn timp ce luati ozanimod.

Medicul dumneavoastra va va verifica functia inimii inainte de a incepe tratamentul cu
ozanimod

« Inainte de a incepe sa luati ozanimod, medicul dumneavoastra va va verifica functia
inimii prin efectuarea unei electrocardiograme (ECG). Daca aveti frecventa cardiaca
scazuta sau anumite afectiuni ale inimii, medicul dumneavoastra va va monitoriza cel
putin in primele 6 ore de la administrarea primei doze, inclusiv verificari din ora in ora
ale pulsului si tensiunii arteriale. Medicul dumneavoastra va poate efectua o
electrocardiograma (ECG) la inceputul si la sfarsitul acestei perioade de 6 ore.

Raportati imediat orice simptome ale unei frecvente cardiace scazute (cum ar fi ameteli,
vertij, greata sau palpitatii) dupa ce ati luat ozanimod pentru prima data. Deoarece si alte
medicamente pot reduce ritmul cardiac, este important sa spuneti tuturor medicilor
dumneavoastra ca luati ozanimod.

Imunizari

Medicul dumneavoastra va verifica daca sunteti vaccinat impotriva varicelei inainte de a
incepe sa luati ozanimod. Este posibil sa aveti nevoie sa va vaccinati impotriva varicelei cu o
luna Tnainte de a incepe sa luati ozanimod.

Testarea functiei ficatului
Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului inainte de a incepe sa luati ozanimod.

in timp ce luati ZEPOSIA (ozanimod)

Intreruperea tratamentului

Spuneti medicului dumneavoastra daca incetati sa luati ozanimod, chiar daca numai pentru
o perioada scurta de timp. in functie de cat timp ati incetat s mai luati ozanimod, este
posibil sa fie necesara modificarea dozei. Este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra sa va micsoreze doza de ozanimod Si apoi sa o creasca treptat.
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Simptome neurologice

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti orice semne/simptome neurologice
si/sau psihiatrice neasteptate, cum ar fi dureri de cap severe si brugte, confuzie, convulsii,
slabiciune progresiva, lipsa coordonarii si modificari de vedere, sau deteriorare neurologica
accentuata in timp ce luati ozanimod.

De asemenea, spuneti imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca SM se agraveaza
sau daca observati orice simptome noi in timpul si dupa intreruperea tratamentului cu
ozanimod. De exemplu, modificari de dispozitie sau de comportament, aparitia sau
agravarea unei slabiciuni pe o parte a corpului, tulburari de vedere, stare de confuzie,
pierderi de memorie sau dificultati de vorbire si de comunicare. Acestea pot fi simptome ale
unei infectii rare a creierului numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) sau ale
unei reactii inflamatorii (cunoscuta sub numele de sindrom inflamator de reconstituire imuna
sau IRIS). Daca prezentati LMP, tratamentul cu ozanimod va fi intrerupt. Cand ozanimod
este eliminat din organism dupa ce incetati sa il luati, este posibil sa aveti o reactie
cunoscuta sub numele de IRIS.

Infectii

In timp ce luati ozanimod, este posibil sa faceti infectii mai usor. Spuneti imediat medicului
dumneavoastra daca aveti semne si simptome ale unei infectii in timp ce luati ozanimod si
timp de pana la 3 luni dupa ce incetati sa luati ozanimod. De asemenea, ozanimod poate
reduce numarul de globule albe din sange (limfocite) care circula in corp. Medicul
dumneavoastra poate prescrie un test de sange pentru a va verifica nivelul de celule din
sange inainte de a incepe sa luati ozanimod si ulterior va verifica periodic.

Simptome de afectare vizuala
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti orice simptome de vedere redusa in
timp ce luati ozanimod si timp de péna la 3 luni dupa ce incetati sa luati ozanimod.

Sarcina

Nu luati ozanimod daca sunteti gravida sau alaptati sau daca sunteti o femeie aflata la
varsta fertila si nu utilizati masuri contraceptive eficace. Daca ozanimod este utilizat in timpul
sarcinii, exista un risc de efecte daunatoare asupra copilului nenascut. Posibilele riscuri
includ pierderea copilului nenascut si anomalii congenitale.

Tnainte de a ncepe tratamentul cu ozanimod:

o Medicul dumneavoastra va va explica posibilele riscuri pentru un copil nenascut daca
raméneti gravida in timp ce luati ozanimod

 Inainte de Inceperea tratamentului, trebuie s& aveti un test de sarcind negativ
verificat de catre medicul dumneavoastra. Testul de sarcina trebuie repetat la
intervale adecvate

e Trebuie sa utilizati o masura contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu
ozanimod, inclusiv daca tratamentul dumneavoastra este intrerupt temporar si timp
de cel putin 3 luni dupa ce ati incetat sa luati ozanimod

In timpul tratamentului cu ozanimod, nu trebuie s& ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra
va va sfatui cu privire la efectele daunatoare pentru copil asociate tratamentului cu ozanimod,
iar daca este nevoie vor fi facute examinari ecografice. Trebuie sa incetati sa luati ozanimod
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cu 3 luni inainte de a planifica o sarcina. Daca incetati sa luati ozanimod pentru ca sunteti
gravida sau intentionati sa aveti un copil, simptomele dumneavoastra de scleroza multipla pot
reveni.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca puteti
fi gravida sau intentionati sa aveti un copil in timp ce luati ozanimod si timp de 3 luni dupa ce
incetati sa luati ozanimod.

Testarea funciiei ficatului

Medicul dumneavoastra se va asigura ca analizele de sange pentru verificarea functiei
ficatului dumneavoastra sunt efectuate in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 in timpul tratamentului cu
ozanimod si ulterior periodic. Daca rezultatele analizelor indica o problema la ficatul
dumneavoastra, este posibil sa fie necesar sa intrerupeti tratamentul cu ozanimod.

Daca in timpul tratamentului cu ozanimod prezentati greata inexplicabila, varsaturi, durere in
partea dreapta a zonei stomacului (durere abdominala), oboseala, pierderea poftei de
mancare, ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter) si/sau urina de culoare inchisa,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Aceste simptome pot fi cauzate de o
problema la ficatul dumneavoastra.

Tensiunea arteriala
Medicul dumneavoastra va va verifica tensiunea arteriald in mod regulat in timp ce luati
ozanimod.

Cancer de piele

Ozanimod poate creste riscul de cancer de piele. Trebuie sa va limitati expunerea la lumina
solara si lumina ultravioleta (UV), purtdnd imbracaminte care sa va protejeze si aplicand in
mod regulat lotiune de protectie solara (cu factor de protectie solara ridicat).

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti
Fax: +4 0213 163 497
Tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactijile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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Pentru mai multe informatii sau cum puteti obtine o copie a acestui document, va rugam sa
va adresati Departamentului de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb, la urmatoarele
date de contact:

Telefon: +4 021 272 16 19

E-mail: medinfo.romania@bms.com

Acest material de reducere la minimum a riscului indeplineste conditiile autorizatiei de
introducere pe piata si a fost aprobat de autoritatea competentd Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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