)4 - -4 Jméno a datum narozeni pacienta:
Edukacni materialy

®
Z E Pos IA (oza n I mOd) Jméno, podpis a datum predepisujiciho Iékare:

Kontrolni seznam pro predepisujiciho Iékare

Pred predepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem Udajl o pfipravku (SPC), ktery je do-
stupny na internetovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé€Civ v sekci Databaze 1ékU
@® na adrese: https;/prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Pred zahajenim lécby
KONTRAINDIKACE

Ozanimod je kontraindikovan u pacientd:

e s imunodeficienci predisponovanych k systémovym oportunnim infekcim;

se zavaznou aktivni infekci, aktivni chronickou infekci, napf. hepatitidou a tuberkuldzou;

s aktivnim malignim onemocnénim;

s tézkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha);

u kterych se v poslednich 6 mésicich vyskytly infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris,

mozkova pfihoda, tranzitorni ischemickd ataka, dekompenzované srdec¢ni selhani vyzadujici

hospitalizaci nebo srdec¢ni selhani tfidy IlI/IV klasifikované podle New York Heart Association

(NYHA);

e satrioventrikularni (AV) blokadou druhého stupné typu Il nebo AV blokadou tfetiho stupné ne-
bo syndromem chorého sinu, nebo u pacientd s témito stavy v anamnéze, pokud nemaji funke-
ni kardiostimulator;

e Vv téhotenstvi a pfi nepouzivani u¢inné antikoncepce zenami ve fertilnim véku;

e s hypersenzitivitou na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

O Zadna z uvedenych kontraindikaci se u tohoto pacienta nevyskytuje.

KARDIOLOGICKE VYSETRENI

Konzultujte s kardiologem vhodnost a bezpecnost zahajeni |éCby ozanimodem a nejvhodnégjsi

strategii sledovani, pokud se jedna o pacienta:

e se srdeCni zastavou v anamnéze, cerebrovaskularnim onemocnénim, nekontrolovanou hyper-
tenzi nebo nelécenou tézkou spankovou apnoe, rekurentni synkopou nebo symptomatickou
bradykardii vanamnéze;

e s preexistujicim vyznamnym prodlouzenim QT intervalu (QTc vyssi nez 500 ms) nebo s jinymi
rizikovymi faktory prodlouzeni QT a o pacienta léCeného jinymi pfipravky nez beta-blokatory
a blokatory kalciového kanalu, které mohou rovnéz potencovat bradykardii;

e |éCeného antiarytmiky tfidy la (napf. chinidinem, disopyramidem) nebo tfidy Ill (napf. amioda-
ronem, sotalolem).

0O Konzultace s kardiologem byla provedena.

NEBO [0 Konzultace s kardiologem neni u tohoto pacienta nutna.

Pri zahdjeni |éCby postupujte s opatrnosti u pacientl uzivajicich léky snizujici srdecni frekvenci.
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PRED PODANIM PRVNIi DAVKY

Provedeno EKG vysetreni.

Vyhodnocena funkce jater s ohledem na hladiny aminotransferaz a bilirubinu na zakladé ne-
davnych vysledku vysetreni (ne starsiho 6 mésicu).

Vyhodnoceny vysledky nedavného vysetreni celkového krevniho obrazu, véetné poctu lymfo-
cytd (ne starsiho 6 mésicd nebo vykonaného po ukonceni predchozi [€Cby).

Zkontrolovan stav protilatek proti viru planych nestovic (Varicella Zoster Virus, VZV) u pacien-
td, u kterych nebylo v anamnéze Iékafem potvrzeno onemocnéni planymi nestovicemi nebo
u kterych neexistuje dokumentace Uplného prlbéhu ockovani proti viru planych nestovic. Po-
kud je vySetfeni protilatek negativni, doporucuje se vakcinace proti VZV nejménée 1 mésic pred
zahajenim lécby ozanimodem.

O Negativni vysledek téhotenského testu.

O 0O 00

O Zajisténo oftalmologické vysetreni (pacient ma v anamnéze diabetes, uveitidu nebo onemoc-
néni sitnice).
NEBO [0 Oftalmologické vysetfeni neni u tohoto pacienta nutné.

Sledovani béhem zahajeni lIécby

Zahajte lécbu sedmidennim titracnim balenim. LéCba je zahdjena davkou 0,23 mg jednou denné
od 1. do 4. dne. Poté davku zvyste na 0,46 mg jednou denné od 5. do 7. dne. Po 7dennim zvySovani
davky pocinaje 8. dnem je ddvka 0,92 mg uzivana jednou denné. Pacientlim s lehkou nebo stred-
né tézkou chronickou poruchou funkce jater (tfida A nebo B podle Childa-Pugha) se doporucuje
dokoncit 7denni rezim zvySovani davky a poté uzivat 0,92 mg jednou za dva dny.

Monitorovani po dobu 6 hodin po prvni davce u pacientu s:
klidovou srdeéni frekvenci < 55 tepu za minutu;

AV blokadou druhého stupné [typ Mobitz I];

infarktem myokardu nebo srde¢nim selhanim v anamnéze.

Provedte EKG vySetfeni pred zacatkem sledovani.

Sledujte priznaky symptomatické bradykardie, pficemz méreni tepu a krevniho tlaku provadéj-
te kazdou hodinu po dobu 6 hodin po prvni davce.

Provedte EKG vysetfeni na konci tohoto 6hodinového sledovani.
NEBO [0 Pacient nema preexistujici kardidlni onemocnéni.

D DD...

Po Gvodnich 6 hodinach se doporucuje dalsi sledovani, pokud je po 6 hodinach od podani prv-

ni davky:

o srdec¢nifrekvence < 45 tepl za minutu;

o srdec¢ni frekvence nejnizsi od podani davky, coz mize znamenat, Ze maximalni pokles srdec¢ni
frekvence jesté nemusel nastat;

e prokazan novy nastup AV blokady druhého nebo vyssiho stupné podle EKG provedeného 6 ho-
din po podani prvni davky;

e QTcinterval 2500 ms.

V téchto pfipadech je tfeba zahajit vhodnou Ié¢bu a pokracovat ve sledovani, dokud pfiznaky/nale-
zy neodezni. Pokud je nutna IéCba, ve sledovani se ma pokracovat pres noc a po druhé davce oza-
nimodu se ma zopakovat 6hodinové sledovani.

Opeéetovné zahajeni lécby po jejim preruseni

Stejny rezim zvysovani davky, ktery je popsan vyse v ¢asti ,Sledovani béhem zahajeni IéCby", se do-
porucuje pfi preruseni |écby po dobu:

e 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni |1éCby;

e vice nez 7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi 15. dnem a 28. dnem |éCby;

e vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni léCby.

Pokud je |éCba prerusena na kratsi dobu, nez jak je uvedeno vyse, pokracujte v 1éCbé dalsi davkou
podle planu.
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Sledovani v prubéhu Ié¢by a po jejim ukonéeni

Ozanimod snizuje pocet lymfocytl v periferni krvi.

Pred zahajenim |éCby (ne vice nez 6 mésicl nebo po ukonceni predchozi Ié¢by) u viech pacientl
zkontrolujte Uplny krevni obraz a kontrolujte jej pravidelné i béhem |éCby. LéCba se ma prerusit,
pokud je pocet lymfocytl < 0,2 x 10%/1. Pfi dosazeni poctu > 0,5 x 109/I Ize zvazit opétovné nasazeni
pripravku.

Ozanimod ma imunosupresivni UcCinek, ktery pacienty predisponuje k riziku infekce, v€etné opor-
tunnich infekci, a mUze zvysit riziko rozvoje malignit, véetné malignit postihujicich kdzi.

Pozorné sledujte pacienty, predevsim ty se soubéznym onemocnénim nebo znamymi predispo-

zicnimi faktory, jako je predchozi imunosupresivni terapie. Pokud existuje podezreni na toto riziko,
zvazte ukonceni l[éCby na zakladé individualniho posouzeni pripadu.

Odlozte zahajeni podavani ozanimodu u pacientd s jakoukoliv aktivni infekci az do jejiho vymizeni.
Zvazte preruseni léCby z dGvodu vyskytu zavaznych infekci.

Lécba antineoplastiky, imunomodulatory nebo nekortikoidnimi imunosupresivy nesmi probihat
soubézné s podavanim ozanimodu z divodu rizika aditivniho U¢inku na imunitni systém.
Doporucuje se obezfetnost s ohledem na mozny vyskyt bazocelularniho karcinomu a dalsich ne-
oplazii kdze.

Varujte pacienty pred vystavovanim se slunecnimu zareni bez ochrany.

Pacienti nesmi podstupovat soubéznou fototerapii s UV-B zarenim nebo fotochemoterapii PUVA
(psoralen + UVA svétlo).

O Pacient byl poucen, aby neprodlené hlasil znamky a pfiznaky infekce béhem IéCby a aZ 3 mési-
ce po jejim preruseni.

O Pacient byl varovan ohledné vystavovani se slunec¢nimu zareni bez ochrany.

Provedte okamzité diagnostické zhodnoceni u pacientl s pfiznaky infekce béhem |é¢by ozanimo-
dem nebo do 3 mésicd po jejim ukonceni.

Budte obezfetni ohledné klinickych pfiznakd vcetné neocekdvanych neurologickych a psy-
chiatrickych nalez( nebo nalezi MRI naznacujicich progresivni multifokalni leukoencefalopa-
tii (PML).

PFi podezrfeni na PML provedte Uplné vysetreni (vCetné neurologického a MRI) a preruste Iécbu
ozanimodem, dokud nebude PML vyloucena.

PFi potvrzeni PML preruste |é¢bu. U pacientd s RS lécenych moduldtory receptort S1P, u nichz se
rozvinula PML, a ktefi nasledné ukoncili [é¢bu, byl hlasen imunitni rekonstitu¢ni zanétlivy syndrom
(IRIS). Doba do nastupu IRIS u pacientll s PML se obvykle pohybovala v rozmezi tydnd az mésicl
po vysazeni modulatoru receptord S1P. Rozvoj IRIS ma byt sledovan a souvisejici zanét ma byt od-
povidajicim zplUsobem |éCen.

Po dobu léCby a v pribéhu 3 mésicl po jejim ukonceni se nesmi podavat zivé oslabené vakciny.
Monitorujte hladiny jaternich aminotransferaz a bilirubinu v 1., 3., 6.,9. a 12. mésici v pribéhu IéCby
ozanimodem a poté pravidelné.

Pravidelné béhem léCby monitorujte krevni tlak.
Zajistéte ocni vysSetfeni u pacientl s priznaky svédcicimi o poruse vidéni v souvislosti s makularnim
edémem a v pfipadé potvrzeni diagndzy preruste |éCbu ozanimodem.

U pacientd s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice v anamnéze zajistéte na-
sledné kontroly v pribéhu Iécby ozanimodem.

Prirucka pro pacienta/pecovatele

O Prirucka pro pacienta/pecovatele byla predana.
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Poradenstvi pro zeny ve fertilnim véku
O Pacientce ve fertilnim véku/pecovateli byla pfedana Karta pacientky spolu s pou¢enim o riziku
teratogenity.

Pouceni o nutnosti pouzivani uc¢inné antikoncepce béhem |éCby a nejméné 3 mésice po jejim
ukonceni.

Pouceni o nutnosti ukoncit podavani ozanimodu 3 mésice pred planovanym otéhotnénim.

Informovani o moznosti navratu aktivniho onemocnéni, pokud se z divodu téhotenstvi nebo
planovani téhotenstvi ukonci |éCba ozanimodem.

Pouceni, ze béhem |éCby nesmi pacientka otéhotnét a pokud béhem |éCby otéhotni, musi byt
léCba ozanimodem prerusena. V tomto pripadé poskytnout poradenstvi ohledné rizika terato-
genity spojeného s |éCbou a provedeni ultrasonografické vysetreni. Vysledek téhotenského tes-
tu byl pred zahajenim |éCby negativni. Téhotensky test musi byt opakovan ve vhodnych inter-
valech.

NEBO [0 Provedeni téhotenského testu a poradenstvi ohledné preventivnich opatfeni v téhoten-
stvi neni u této pacientky nutné.

o OO0 0O

O Karta pacientky byla pfedana spolu s Pfiru¢kou pro pacienta/pecovatele.
NEBO (O Predani Karty pacientky neni u této pacientky nutné.

s~ Ve ~ Ve s e o
Hlaseni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezreni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci UCinek a jiné skuteCnosti zavazné pro

zdravi léCenych osob musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu |€Civ. Podrobnosti o hlaseni
Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv najdete na: https/nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu I&¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz .

Informace o nezadoucich uc¢incich mohou byt také hlaseny spolecnosti Bristol Myers Squibb do
oddéleni medicinskych informaci, kam je rovnéz mozné se obratit i v pfipadé jakychkoli dotazu:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3,140 00 Praha 4,

Tel.: 221 016 173, e-mail: medinfo.czech@bms.com.

Jak ziskat dalsi vytisky eduka¢nich materialu

Pozadavky na dalsi vytisky edukacnich materidll pro pfipravek Zeposia prosim smérfujte na e-mai-
lovou adresu: edukacni-materialy@bms.com nebo pozadejte odpovedného zastupce spolec¢nosti
Bristol Myers Squibb.
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