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ZEPOSIA" (0zanimod)

Karta Informacyjna
dla kobiet mogacych zaj$¢ w cigze

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.
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Informacja dla pacjentek

W przypadku stosowania w trakcie cigzy, lek ZEPOSIA® (ozanimod) moze by¢ szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka. Potencjalne ryzyko obejmuije utrate pfodu i wady rozwojowe ptodu.

Nie nalezy stosowac leku ZEPOSIA, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, a takze
u kobiet mogacych zaj$¢ w cigze, ktdre nie stosujg skutecznej metody antykoncepc;i.

Przed rozpoczeciem stosowania leku ZEPOSIA:

Lekarz wyjasni pacjentce ryzyko dla nienarodzonego dziecka, gdyby pacjentka zaszta
w cieze w trakcie przyjmowania leku ZEPOSIA i bedzie regularnie informowat pacjentke
jak nalezy minimalizowa¢ ryzyko.

Pacjentka musi stosowac skuteczng metode antykoncepciji w trakcie leczenia produktem
leczniczym ZEPOSIA, a takze przez 3 miesigce po zaprzestaniu przyjmowania leku.

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

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.
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Jesli pacjentka zaszta w cigze w trakcie stosowania leku ZEPOSIA, leczenie musi zostac
przerwane. Lekarz poinformuje pacjentke o szkodliwym dziataniu leku ZEPOSIA na ptdd
i przeprowadzi badanie ultrasonograficzne.

Stosowanie leku ZEPOSIA nalezy przerwac na 3 miesigce przed planowanym zajsciem w cigze.

Jezeli po przerwaniu stosowania leku ZEPOSIA objawy choroby ulegty nasileniu nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza prowadzacego, poniewaz istnieje ryzyko nawrotu
choroby.

Nalezy niezwtocznie poinformowaé lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
podejrzewa, ze moze byé w cigzy lub planuje cigze w trakcie stosowania leku ZEPOSIA.

Nalezy zapoznac sie z ostatnig strong Karty informacyjnej, na ktdrej znajdujg sie dane kontaktowe
lekarza prowadzacego.

W celu uzyskania dalszych informacji o leku i dziataniach niepozadanych leku ZEPOSIA, nalezy
zapoznac sie z Ulotkg dla Pacjenta leku ZEPOSIA.

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzgdu Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkt6w Biobdjczych.
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Ten Pacjent przyjmuje lek ZEPOSIA.

Dane lekarza prowadzacego, ktory przepisat
lek ZEPOSIA.

Nazwisko:

Numer telefonu:

Adres osrodka:

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: +48 22 4921301

faks: +48 22 4921309

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

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego ZEPOSIA mozna réwniez zgtasza¢
telefonicznie pod numer telefonu +48 22 260 6404 lub droga
elektroniczna na adres informacja.medyczna@bms.com

Wazna informacja o bezpieczeristwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzgdu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.



