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Zeposia
Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Zeposia® (ozanimod)
GATLISTI FYRIR LAKNA
SEM AVISA LYFINU

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid
er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. Mikilvaeg atridi sem parf ad hafa i huga
adur en medferd er hafin, medan a henni stendur og eftir ad henni lykur.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir a skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Haegt er ad fa vidbodtareintdk af pessu skjali med pvi ad hafa samband vid: vistor@vistor.is. Fraedsluefnid
i heild sinni, samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil er einnig ad finna a www.serlyfjaskra.is.

Ef spurningar vakna e8a ef dskad er frekari upplysinga um lyfid ma hafa samband vid BMS i gegnum
medinfo.denmark@bms.com.

UPPLYSINGAR UM SJUKLING UPPLYSINGAR UM LZAKNINN
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OZANIMOD — GATLISTI FYRIR LZEKNA SEM AVISA LYFINU

Ozanimod er ekki aetlad sjuklingum mea:

B Snaemisbrest med tilhneigingu til alteekra teekifaerissykinga;

alvarlegar virkar sykingar, virkar langvinnar sykingar svo sem lifrarbélgu og berkla;
virka illkynja sjukdoma;

verulega skerta lifrarstarfsemi (Child—Pugh flokkur C);

hjartadrep, 6stéduga hjartadng, heilablédfall, skammvinn heilablédpurrd, dmedhdéndlada hjartabilun sem
krafdist sjukrahdsvistunar eda NYHA (New York Heart Association) flokki I1/IV & sidastlidnum 6 manudum;

B  soguum edasem eru med annarsstigs gattasleglarof af gerd |l eda pridja stigs gattasleglarof eda
heilkenni sjuks sinushnutar (sick sinus syndrome), nema sjuklingurinn sé med virkan gangrasg;

B a3 medgdngu og hjd konum sem geta ordid pungadar og nota ekki 6rugga getnadarvorn,;
B ofnaemifyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

[ Eg stadfesti ad ofangreindar frabendingar eiga ekki vid um sjuklinginn

ADUR EN MEDFERD HEFST

[] Leitaskal radgjafar hjartaleeknis 43ur en medferd er hafin til ad ganga Ur skugga um hvort 6haett sé ad
hefja medferd med ozanimodi og akveda hvernig eftirlit er videigandi, pegar medferd med ozanimodi
er hafin hja sjuklingum sem:

B erumed ségu um hjartastopp, sjukddém i heilaszedum, haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 3, eda
verulegan 6medhdndladan kaefisvefn, sogu um endurtekid yfirlid eda haegslatt med einkennum

B erufyrir med marktaeka lengingu QT-bils (QTc lengra en 500 msek) eda adra dhaettu a lengingu QT-bils,
og hja sjuklingum sem nota lyf 6nnur en beta-blokka og kalsiumgangaloka sem geta magnad haegslatt

® nota lyfvid hjartslattartruflunum dr flokki la (t.d. kinidin, disépyramid) eda flokki lll (t.d. amiddardn, sétaldl)
EDPA
[[] Eg stadfesti ad radgjof hjartalaeknis a ekki vid hja sjaklingnum

[] Geeta skal varudar pegar medferd med ozanimodi er hafin hja sjuklingum sem nota lyf sem vitad er
ad draga ur hjartslattartidni.

Adur en fyrsti skammtur er gefinn & ad:
Taka & hjartalinurit til a8 ganga ur skugga um hvort undirliggjandi hjartasjukdémur sé til stadar

Meta skal nidurstddur nylegra (innan sidastlidinna 6 manada) lifrarpréfa m.t.t. transaminasa-

og gallraudagilda

Meta skal nidurstddur nylegrar (innan 6 manada eda eftir ad fyrri medferd var haett) heildartalningar

a blédfrumum, p.m.t. talningu eitilfrumna (yngri en 6 manada eda sem gerd var eftir lok fyrri me3ferdar)

Maela skal mdétefni gegn hlaupabdlu-ristilveiru hja sjuklingum sem ekki hafa ségu um hlaupabdlu

stadfesta af heilbrigdisstarfsmanni eda gdogn um fullnaegjandi bélusetningu gegn hlaupabdlu.

Ef moétefnasvar er neikvaett er maelt med bdlusetningu gegn hlaupabdlu-ristilveiru ad minnsta

kosti1 manudi adur en medferd med ozanimodi er hafin.

] Famat augnlaeknis 48ur en medferd med ozanimodi er hafin hja sjuklingum med sykursyki,
2edahjupsboélgu eda sdgu um sjukddm i sjonhimnu

EDPA

[[] Eg stadfesti ad mat augnlaeknis & ekki vid hja sjaklingnum

O O OO

Radgjof vegna pungunar

Afhenda skal konum sem geta ordid pungadar sjuklingakort og nota pad til ad upplysa paer um haettu
a vanskdépunarahrifum.

Gefa d konum sem geta ordid pungadar fyrirmaeli um ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd
med ozanimodi stendur og i a.m.k.3 manudi eftir ad henni lykur.

adur en pungun er fyrirnugud.

Upplysa a konur sem geta ordid pungadar um ad sjukddmsvirkni geti hugsanlega tekid sig upp a ny ef
medferd med ozanimodi er haett vegna pungunar eda vegna pess ad pungun er fyrirhugusd.

Konur mega ekkiverda pungadar medan & medferd stendur. Ef kona verdur pungud medan a medferd
stendur verdur ad haetta medferd med ozanimod. Veita skal laeknisfraedilegar radleggingar vardandi
haettu & skadlegum ahrifum & féstur sem tengjast medferd med ozanimodi og framkvaema dmskodun.

[] Konur sem geta ordid pungadar purfa ad syna neikveaeda nidurstédu & pungunarproéfi 43ur en medferd
er hafin. Stadfesta a neikvaett pungunarpréf med haefilegu millibili.

EDPA
[[] Egstadfestiad ekkier pérfa pungunarpréfi og radgjéf um getnadarvarnir hja sjuklingnum

l
[
[l Gefaakonum sem geta ordid pungadar fyrirmaeli um ad haetta notkun ozanimods a.m.k. 3 manudum
O
l
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[ Afhenda & éllum sjaklingum/uménnunaradilum leidbeiningar fyrir sjuklinga og uménnunaradila og
sjuklingakort, ef vid a.

EDA
[[] Ekki 4 vid ad afhenda sjuklingnum sjaklingakort

UPPHAF MEDBFERDAR

Hefja @ medferd med pakkningu fyrir skammtaaukningu sem endist i 7 daga. Hefja @ medferd med 0,23 mg
einu sinni @ dag, dag 1-4 og sidan auka skammtinn i 0,46 mg einu sinni & dag, dag 5-7. Eftir skammtaaukningu
i7dagaer skammturinn 0,92 mg einu sinni a dag fra og med degi 8. Sjuklingum med langvinna veegt

eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B) er rd8lagt ad ljuka 7 daga
medferdardzetiun fyrir skammtaaukningu og taka sidan 0,92 mg einu sinni annan hvern dag.

MEDFERD HAFIN A NY EFTIR HLE

Sama medferdardaetiun fyrir skammtaaukningu og i upphafi ef hlé er gert 8 medferd i:

B einn eda fleiri daga fyrstu 14 daga medferdar

B fleirien 7 daga samfellt & medfer8ardogum 15 til 28

" fleirien 14 daga samfellt eftir medferdardag 28

Ef hlé d medferd er styttraen hérer lyst & ad halda afram med naesta skammt samkvaemt daetlun.

EFTIRLIT VID UPPHAF MEDFERBAR

Hafa parf eftirlit med fyrsta skammti i 6 kist. eftir fyrsta skammt hja tilteknum sjuklingum.

[] Hjasjaklingum sem pegar eru med einhvern af eftirfarandi kvillum skal fylgjast med einkennum
haegslattar med einkennum, p.m.t. maela hjartslattartidni og blé3prysting & klukkustundarfresti
i 6 klst. eftir fyrsta skammt:

B Hjartslattartidniihvild <55 slog @ mindtu
® Annars stigs gattasleglarof [Mobitz type I]
B S6gu um hjartadrep eda hjartabilun
O Hja pessum sjuklingum skal taka hjartalinurit fyrir og eftir petta 6 klist. eftirlitstimabil
EDA
[[] Eg stadfestiad sjuklingurinn er ekki med hjartasjliikdém sem skiptir mali fyrir me3ferdina

Naudsynlegt getur verid ad framlengja eftirlit umfram 6 kist. vid eftirfarandi adstaedur ef 6 kist. eru lidnar
fra skammti:

B Hjartslattartidni <45slédg @ minutu
B Hjartslattartidni hefur ekki verid leegri fra pvi ad skammtur var gefinn, sem bendir til pess ad
hdmarksminnkun hjartslattartidni sé ekki enn komin fram
Visbendingar eru um nytilkomid gattasleglarof, annars stigs eda meira, vid hjartalinurit 6 klst. eftir skammt
" QTc-bil 2500 msek
[ slikum tilvikum skal hefja videigandi medferd og halda eftirliti &fram par til einkennin/nidurstédurnar

hafa gengid til baka. Ef porfer & laeknismedferd, skal halda eftirlitinu afram yfir nétt og endurtaka 6 klst.
eftirlitstimabil eftirannan skammtinn af ozanimodi.

EFTIRLIT MEDAN A MEDFERD STENDUR OG EFTIR AD HENNI LYKUR

Ozanimod dregur ur fjolda eitilfrumna i Uteedablodi.

Athuga skal heildartalningu blédfrumna hja éllum sjuklingum adur en medferd er hafin (innan 6 manada
eda eftir ad fyrri medferd er haett) og hafa reglulegt eftirlit med henni medan @ medferd med ozanimodi
stendur. Gera d hlé d medferd ef stadfest er ad fjoldi eitilfrumna sé <0,2 x 109/l og ihuga ma ad hefja
medferd med ozanimodi a ny ef fjéldi eitilffrumna naer >0,5 x 109/I.
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Ozanimod hefur énaemisbaslandi ahrif, sem gerir sjuklinga moéttaekilegri fyrir haettu a sykingum,
b.m.t. teekifaerissykingum, og geta aukid haettuna a illkynja sjukdédmum, par med talid i hud

B Fylgjast 4 vandlega med sjuklingum, einkum ef peir eru med adra sjukddéma eda pekkta
dheaettupeetti eins og fyrri 6naemisbaelandi medferd. Ef grunur er um slika dhaettu a ad meta
hvort haetta eigi medferdinni i hverju tilviki fyrir sig.

B Fresta & ad hefja medferd hja sjuklingum med alvarlega, virka sykingu par til hun hefur
gengid til baka.

fhuga & ad gera hlé d medferd ef alvarlegar sykingar koma fram.

®  Ekkiskal gefa eexlishemjandi lyf, 6naemismadtandi lyf og 6naemisbaelandi lyf sem ekki eru
sterar samhlida vegna haettu a samanlégdum ahrifum a énaemiskerfid

®  R3&dlagteradvera avardbergi gagnvart grunnfrumukrabbameini og 68rum aexlum i hdd
®  Vara asjuklinga vid pviad vera i beinu sélarljési an sélarvarnar

B  Ganga a ur skugga um ad sjuklingar fai ekki samtimis [josmedferd med UV-B geislum
eda PUVA |jésefnamedferd

L] Gefa asjuklingum fyrirmeeli um ad tilkynna einkenni sykinga tafarlaust til leeknisins sem
avisadi lyfinu medan a medferd med ozanimodi stendur ogiallt ad 3 manudi eftir ad henni
er haett

B Meta d og sjukddmsgreina sjuklinga tafarlaust ef einkenni sykinga koma fram medan
a medferd med ozanimodi stendur eda innan 3 manada eftir ad henni er heett

®  Vera parfavardbergi gagnvart kliniskum einkennum, p.m.t. dveentum einkennum
d taugar eda gedraenum einkennum eda nidurstédum ur seguldmun, sem geta bent
til dgengrar fjolhreidra innlyksuheilabdlgu (PML)
B Efgrunurerum PML 3 heildarlaeknisskodun og taugaskodun ad fara fram
(b.m.t. hugsanlega segulédmun) og gera hlé 38 medferd med ozanimodi par til
PML hefur verid utilokud

Ef PML-heilabdlga er stadfest 4 a8 haetta medferd med ozanimodi.

Tilkynnt hefur verid um énamisendurvirkjunarheilkenni hja sjuklingum me3

MS sjukddm sem fengu medferd med lyfi med madtandi ahrif a S1P vidtaka sem
proudu med sér agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu og haettu i kjolfarid
medferd. Timinn par til dneemisendurvirkjunarheilkenni kom fram hja sjuklingum
med agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu var yfirleitt fra vikum til madnada eftir
ad medferd med lyfi med motandi ahrif 8 S1P vidtaka var heaett. Fylgjast skal med
framgangi 6naemisendurvirkjunarheilkennis og veita videigandi medferd vid
bdélgunni sem pvi fylgir.

Fordast a gjof lifandi, veikladra béluefna medan 8 medferd med ozanimodi stendur og i 3 manudi
eftir ad henni er heett.

Rannsaka & lifrarstarfsemi (gildi transaminasa og gallrauda) i manudum 1, 3, 6,9 og 12 medan
a medferd med ozanimodi stendur og reglulega eftir pad.

Maela @ blé8prysting reglulega medan @ medferd med ozanimodi stendur.

Meta & sjuklinga sem fa einkenni a sjon sem benda til sjénudepilsbjugs og haetta medferd med
ozanimodi vid stadfestingu a sjonudepilsbjug. Sjuklingar med sykursyki, a8ahjupsbdlgu eda
sdégu um sjukddm i sjonhimnu skulu fa eftirfylgni medan @ medferd med Zeposia stendur.
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