Una pildora una vez al dia para la ‘ ZEPDSIA

esclerosis multiple (EM) recurrente (ozonimod) | es2ma

% INFORMACION IMPURTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

No debe tomar ZEPOSIA si:
s Tiene o0 ha tenido problemas cardiacos o del ﬂUJO de sangre como:

o Ataque al corazon, dolor de pecho (angina inestable), derrame o mini derrame
(atague isquémico transitorio [AIT]) o ciertos tipos de:insuficiéncia cardiaca
enlos dltimos seis meses

Consulte a Informacion Importante de Seguridad en las paginas 16-22 y Ia Informacion de
Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento.


https://packageinserts.bms.com/pi/pi_zeposia.pdf
https://packageinserts.bms.com/pi/pi_zeposia.pdf
https://packageinserts.bms.com/medguide/medguide_zeposia_spanish.pdf

ZEPOSIA TRATA LOS SIGNOS

VISIBLES + INVISIBLES :
DE EM

PARA QUE PUEDA ESTAR AHI PARA ELLOS

En EM, hay signos que son visibles y signos que no lo son.
Ayude a protegerse de ambos.

SIGNOS “VISIBLES” DE EM

i Estos signos pueden ser a causa de las recaidas
de EM. Aunque su médico puede ayudar a F Y
identificar estos signos, otros pudieran verlos i
también.

SIGNOS “INVISIBLES"” DE EM

Q Estos son signos que puede que no sean visibles
para otros, pero usted y su médico pudieran verlos
en un MRI—como lesiones nuevas o agrandadas.

Preguntele a su médico sobre los signos visibles e invisibles de EM.

MRI=iméagenes por resonancia magnética.

S ZepOosiA.

(ozanimod) | 25zme.

Y

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA “ UNA PILDORA, UNA VEZ AL DIA

No debe tomar ZEPOSIA si: (continuacion)
¢ Tiene o ha tenido problemas cardiacos o del flujo de sangre como:

o Un historial de ciertos tipos de ritmo cardiaco irregular 0 anormal (arritmia)
que no ha sido corregido con un marcapasos
¢ Tiene problemas de respiracién severos sin tratar mientras duerme (apnea del suefio)
e Toma ciertos medicamentos conocidos como inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO)
(como selegilina, fenelcina o linezolid)

Consulte la Informacién Importante de Seguridad en las paginas 16—22 y la Informacion de
Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento.

ZEPOSIA® (ozanimod) ayuda a proteger el cerebro de |os efectos
dafinos de EM al reducir las recaidas y lesiones nuevas o
agrandadas.

ZEPOSIA es para adultos. Tome segun las indicaciones de su médico si existen ciertos problemas hepaticos.

*En un estudio de 2 afos, las personas que tomaron ZEPOSIA presentaron un 38% menos recaidas
y uné42% menos lesiones nuevas o agrandadas (T2) que las que recibieron Avonex® (interferén
beta-1a). No hubo diferencias significativas respecto al progreso de la discapacidad entre las
personas que tomaron ZEPOSIAy las que recibieron Avonex.
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ZEPOSIA TRATA LOS SIGNOS

VISIBLES + INVISIBLES
DE EM

PARA QUE PUEDA ESTAR AHI PARA ELLOS

En EM, hay signos que son visibles y signos que no lo son.
Ayude a protegerse de ambos.

SIGNOS “VISIBLES” DE EM

i Estos signos pueden ser a causa de las recaidas
de EM. Aunque su médico puede ayudar a
identificar estos signos, otros pudieran verlos
también.

SIGNOS “INVISIBLES"” DE EM

Q Estos son signos que puede que no sean visibles
para otros, pero usted y su médico pudieran verlos
en un MRI—como lesiones nuevas o agrandadas.

Preguntele a su médico sobre los signos visibles e invisibles de EM.

MRI=iméagenes por resonancia magnética.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
No debe tomar ZEPOSIA si: (continuacion)
¢ Tiene o ha tenido problemas cardiacos o del flujo de sangre como:
o Un historial de ciertos tipos de ritmo cardiaco irregular 0 anormal (arritmia)
que no ha sido corregido con un marcapasos
¢ Tiene problemas de respiracién severos sin tratar mientras duerme (apnea del suefio)
* Toma ciertos medicamentos conocidos como inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQO)
(como selegilina, fenelcina o linezolid)
Consulte la Informacién Importante de Seguridad en las paginas 16—22 y la Informacion de
Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento.
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QUE ENCONTRARA ADENTRO

Sea que es nuevo en el tratamiento de EM
o esta considerando otras opciones de
tratamiento, lo siguiente es lo que debe

conocer sobre ZEPOSIA !
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v
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Entendiendo la seguridad y los efectos
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ApPOoyo Y ahorros ... 10

Puede encontrar toda esta
informacién y mas en
ZEPOSIAESPANOL.com/EM

*Tome segln las indicaciones de su médico si AR
existen ciertos problemas hepaéticos.
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ZEPOSIA es para adultos.

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

+ EM Remitente
Recurrente (EMRR) y

 EM Secundaria
Progresiva Activa (EMSP)

+ Sindrome Clinico Aislado
(CIS, por sus siglas
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
o0 sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:

+ Infecciones + Hipertensién

+ Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
progresiva (LMP) + Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel

conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento
+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

+ Infeccién del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas + Presién arterial alta
Disminucion repentina de la + Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotension ortostatica)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2.me

en las paginas 16-22.
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Se ha comprobado que ZEPOSIA reduce
las recaidas y las lesiones activas

ZEPOSIA® (ozanimod) fue comparado con un medicamento inyectable
lider, Avonex® (interferén beta-1a), en 2 estudios clinicos separados (de
1anoy 2 anos). Al completarse (y combinarse) los 2 estudios, estos fueron
uno de los estudios mas amplios en comparar un medicamento
contra EM con otro (no un placebo). Estos incluyeron 1,769 personas:
880 que tomaron ZEPOSIA y 889 que recibieron Avonex.

¢Qué es una recaida?

Cuando ocurre un sintoma de EM nuevo, o un sintoma existente
empeora, se define como una “recaida (o “exacerbacién” o “brote”).
Este sintoma debe durar mas de 24 horas y haber pasado al menos 30
dias de recaidas previas. Con frecuencia, la severidad y la duraciéon de
una recaida es imprevisible. No hay 2 recaidas iguales, pero la mayor
parte dura de algunos dias a varios meses.

¢Qué son lesiones?

Una lesiéon de EM es un area de dafo o cicatrizaciéon que puede
ocurrir en todo el sistema nervioso central, incluido el cerebro. A
menudo, las lesiones progresan con el pasar del tiempo, y su médico le
da seguimiento a este progreso por medio de imagenes de resonancia
magnética (MRI).

‘ ‘ Ahora, hace poco mds de un ano, y
ZEPOSIA me estd funcionando bien.
Mi médico estd contento con

los resultados. . -Melissa
Paciente real de ZEPOSIA

(Compensada por su tiempo)

< ZEPOSIA.

(ozanimod) | &zme.

SE COMPROBO QUE ZEPOSIA ES SUPERIOR VS. AVONEX*

= RECAIDAS
\ 4

i LESIONES NUEVAS
O AGRANDADAS
(T2)

; LESIONES ACTIVAS
(REALZADAS CON
GDENT)

Estudio de 1ano
48% menos recaidas

78% no tuvo recaidas

vs. el 66% de las personas que
recibieron Avonex

48% menos lesiones

Promedio de 1.47 por afio
vs. 2.84 con Avonex

63” menos lesiones

promedio de 0.16 por afio
vs. 0.43 con Avonex

Estudio de 2 aflos
38% menos recaidas

76” no tuvo recaidas

vs. el 64% de las personas que
recibieron Avonex

42% menos lesiones

Promedio de 1.84 por afio
vs. 3.18 con Avonex

53% menos lesiones

promedio de 0.18 por afio
vs. 0.37 con Avonex

3 de 4 pacientes que tomaron i
ZEPOSIA tuvieron CERO RECAIDAS

en ambos estudios clinicos’

NINGUN PROGRESO DE DISCAPACIDAD FiISICA CONFIRMADO

Combinado de ambos estudios a 2 afos

El 90% de las personas que recibieron ZEPOSIA o Avonex
no tuvieron PROGRESO DE LA DISCAPACIDAD confirmado

(segun definido en los estudios)

No hubo diferencia significativa en el progreso de la discapacidad entre las personas que tomaron ZEPOSIA
(7.6% de las personas) y las que recibieron Avonex (7.8% de las personas).

Este progreso fue confirmado después de 3 meses con aumentos predefinidos en los puntajes de la Escala de la
Condicién de Discapacidad Expandida.

*Avonex® (interferdén beta-1a).
fLos resultados incluyeron a pacientes de mdiltiples estudios, continuados hasta febrero 2022.

Consulte la Informacién de Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento. 5

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

{Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

+ EM Remitente
Recurrente (EMRR) y

 EM Secundaria
Progresiva Activa (EMSP)

+ Sindrome Clinico Aislado
(CIS, por sus siglas
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
o0 sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:

+ Infecciones + Hipertension

+ Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
progresiva (LMP) + Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel
conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento

+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro
Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):
Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.
¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

+ Infeccién del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas + Presién arterial alta
Disminucion repentina de la + Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotension ortostatica)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2ms,

en las paginas 16-22.
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<« ZEPOSIA. ¢Cual es la informacion mas importante que debo
ZEPOSIA y el cerebro (ozanimod) e conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga

estudios clinicos una vez completados los estudios (en lo que se conoce MEDICION DE LA PERDIDA DE VOLUMEN CEREBRAL Y MATERIA GRIS® (ESTUDIO DE 2ANOS) consultarla antes y durante su tratamiento.

como un “analisis posestudio”). Los resultados de ZEPOSIA® (ozanimod) ;Qué es ZEPOSIA?
fueron medidos versus un medicamento inyectable lider, 326% ; 60% ; 2'7% ¢ '
Avonex® (interferén beta-1a). . ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
REDUCCION DE REDUCCION DE REDUCCION DE Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

A base de la manera en que estos estudios fueron diseflados, la diferencia PERDIDA DE VOLUMEN PERDIDA DE MATERIA PERDIDA DE MATERIA , L. . . .
entre las personas que tomaron ZEPOSIA y las que recibieron Avonex CEREBRAL GRIS SUPERFICIAL GRIS PROFUNDA %rgrsgsesﬂ'gi'cl‘;f'dado :—Mgﬁn:]':e?é:nm) E:n §reCliJ\?d7\nEtliv (EMSP)
no se considerd estadisticamente significativa. Debido a que no hubo vs. Avonext vs. Avonex: vs. Avonexs en_iI;gIés) 9 Recurrente y Frogresiva Activa
diferencias significativas en estos resultados, este estudio no pudo ) ) _

. . S P . (la pérdid ZEPOSIAf (la pérdid ZEPOSIA f (la pérdid ZEPOSIA f iti i
determinar si los siguientes resultados fueron debidos al tratamiento con Zgﬁ:] (I)_;lcc;:r\],s_ . 0_94;:6 deau’:]eor_ia,;,c\z‘un 1.11% pl;?a deiﬁ’iﬂfo@ﬁi_ﬂun 1.85% ::ra Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)
ZEPOSIA o si ocurrieron por casualidad. para un inyectable lider) un inyectable lider) un inyectable lider)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

Medicién de la pérdida de volumen cerebral ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar

Todo el mundo pierde volumen cerebral segun envejece, pero en ) hospitalizacién o la muerte
personas con EM, esto puede ocurrir mas rapido. En ambos estudios MEDICION DE LA VELOCIDAD DE PROCESAMIENTO COGNITIVO (ESTUDIO POSTERIOR DE1ANO) ‘ . e .
Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos

clinicos, se midié el cambio en el volumen cerebral total (materia blanca \? . incluidos:
y materia gris) al igual que la materia gris por si sola. El PMDS (explicado en la pagina anterior) fue evaluado por si solo luego de ?sll:]tcgtr:la;z::;vos 0 que empeoran, Inc UI-OT-iipertensién
- Materia blanca es donde las sefiales pasan de una parte del cerebro cemplirEe ¢ csiudle ellice ot L 2he el ZEFUL:. + Leucoencefalopatia multifocal  Problemas respiratorios
a la otra (y al resto del cuerpo) - o progresiva (LMP) + Edema macular
. . . . . 77 % + Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel
- La materia gris se encuentra en la superficie y la profundidad 35% conocido como bradicardia) . Inflamacién v estrechamiento
del cerebro. Estas son dreas donde comienzan las sefiales de la 28% | 22 de las personas que tomaron o y Estre
MEJORIA MEJORARON O SE * Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

comunicacion
MANTUVIERON ESTABLES Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

.z . gez . . ere A1ANO
También se midi¢ la velocidad del procesamiento cognitivo YA 42% Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
La velocidad del procesamiento cognitivo es una manera de demostrar semanTUVo | SEmaNTUVO En el PMDS, un cambio tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
. L. LT . ESTABLE ESTABLE I t ] d >4 B
cudn rapido el cerebro puede recibir informacién, procesarla de forma Ezstgsusr; ijoensied;a un antes o durante el tratamiento.
correcta y reaccionar a esta. Los cambios en la velocidad fueron cambio significativo. g,CuéIes son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

medidos en el estudio de 1 afio como parte del Compuesto Funcional

. . . ) Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:
en Esclerosis Multiple (CFEM), una evaluacién comun en personas con

Avonex  ZEPOSIA Infeccion del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
EM, que se compone de 3 pruebas: one superior - Dolor de espalda
Estudio de 1 afio: 792 personas estudiadas (ZEPOSIA 397, Avonex 395) [E)?Szrll‘lrrl]:jcrll(?rr\)?sc::tler:laevggzli: » Presion arterial alta
- Prueba de Modalidades de Digitos y Simbolos (PMDS), que evalla la . rep ) * Dolor de cabeza
idad de | I o ., presion arterial al ponerse de pie
capacidad de fa persona para repasar, valorary procg,sar informacion, Debido a que las evaluaciones de la pérdida de volumen cerebral y la velocidad del (hipotensién ortostatica)
y luego llevar a cabo una tarea a base de esa valoracion procesamiento cognitivo no fueron estadisticamente significativas, no se puede Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.
. . llegar a conclusiones con estos datos. . . .
- Las otras 2 pruebas incluyen la prueba del tablero de nueve agujeros & () Hable ConisutprofESI?nalfdetla salud zarg obéer;er mhastlnfoml[gfmonlo o
.. . , , . asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
con clavijas y la marcha cronometrada de los 25 pies *Medido como un cambio porcentual promedio. X )
jasy P iEstudio de 2 afios: 787 personas estudiadas (ZEPOSIA 390, un inyectable lider 397). secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
‘Estudio de 2 afios: 772 personas estudiadas (ZEPOSIA 382, un inyectable lider 390). www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

SEstudio de 2 afios: 776 personas estudiadas (ZEPOSIA 385, un inyectable lider 391). »
Consulte la Informacion Importante de Seguridad - ZEPQOSIA.
Consulte la Informacién de Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento. 7 en las paginas 16-22. (ozanimod) | 2z,
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Entendiendo la seguridad y los
efectos secundarios

Durante los estudios clinicos de 1y 2 afos, se evaluaron la seguridad y
los efectos secundarios de ZEPOSIA® (ozanimod) en 882 personas.

de las personas que tomaron ZEPOSIA

% PERMANECIERON EN EL
TRATAMIENTO a lo largo de los
estudios clinicos

De las que dejaron de tomar ZEPOSIA, el 3% lo hizo debido a efectos secundarios
presentados. El restante abandoné el estudio por distintos otros motivos.

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves
Los efectos secundarios graves de ZEPOSIA pueden incluir:

- Infecciones: ZEPOSIA puede aumentar el riesgo de infecciones graves que
pueden atentar contra la vida y provocar la muerte. Los sintomas incluyen
fiebre, cansancio extremo, sintomas de influenza, tos, dolor al orinar u orinar
con frecuencia (signos de una infeccién urinaria), sarpullido o sintomas de
meningitis, como dolor de cabeza con fiebre, rigidez en el cuello, sensibilidad
a la luz, nduseas o confusion

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP): ZEPOSIA puede
aumentar el riesgo de LMP, una infeccién cerebral rara gue empeora
a lo largo de los dias 0 semanas, y por lo regular, causa la muerte o
discapacidad severa

- ZEPOSIA puede hacer que el ritmo cardiaco se desacelere
temporalmente (también conocido como bradicardia) al comenzar a
tomar ZEPOSIA — en especial durante los primeros 8 dias. Los sintomas
incluyen mareos, sensaciéon de desmayo, sentir que el corazén late
lentamente o intermitente, falta de aliento, confusién, dolor de pechoy
cansancio

- Problemas hepaticos: Los sintomas incluyen nauseas sin explicacién,
vomitos, dolor estomacal (abdominal), cansancio, pérdida de apetito, se
vuelve amarillo el blanco de sus ojos o su piel u orina oscura

Estos no son todos los efectos secundarios graves posibles de
ZEPOSIA. Consulte la Informacién de Prescripcién completa para conocer
todos los efectos secundarios informados por las personas que toman
ZEPOSIA. Si presenta algun efecto secundario mientras toma ZEPOSIA,
asegurese de conversar con su médico de inmediato.

-  ZEPOSIA.

(ozanimod) | &zme.

La experiencia de ZEPOSIA

¢Cuantas personas han recibido ZEPOSIA?
i"‘ Desde su aprobacion, cerca de
‘ i ‘ ' ‘ ~52,000 pacientes han recibido ZEPOSIA

en 2 enfermedades, esclerosis multiple y colitis ulcerosa*

¢Por cuanto tiempo se ha estudiado ZEPOSIA?

Se ha estudiado ZEPOSIA por cerca de 10 anos
en 6 estudios clinicos' en ambas enfermedades

Escanee este cédigo
para ver un video sobre

POSIA es para adultos.
*A A
"Los primeros estudios en pacientes con esclerosis mltiple y pacientes con colitis ulcerosa comenzaron en 2012.

Consulte la Informacién de Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento. 9

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

« Sindrome Clinico Aislado + EM Remitente + EM Secundaria
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
o0 sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:

+ Infecciones + Hipertensién

+ Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
progresiva (LMP) + Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel

conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento
+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mds comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

+ Infeccién del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas + Presién arterial alta
Disminucion repentina de la + Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotension ortostatica)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2.me

en las paginas 16-22.
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El comienzo con ZEPOSIA

Si su equipo de profesionales de la salud de EM ha decidido que es un
paciente apropiado para tomar ZEPOSIA® (ozanimod), se le sometera
un formulario de inicio (receta) para ZEPOSIA. Lo préximo que puede
esperar se explica a continuacion.

Apoyo desde el comienzo

Un Coordinador de Apoyo del programa ZEPOSIA 360 Support™ |e
[lamard para guiarle por los ofrecimientos de apoyo disponibles, como
ayuda para conocer los beneficios* del plan médico y todas las

opciones de ahorros posibles (vea la pagina 13).

Al guardar este niUmero en su teléfono 1-833-ZEPOSIA (833-937-6742),
siempre sabra cuando el Coordinador de Apoyo le llame.

del Coordinador de Apoyo en los contactos de su
teléfono y asegurese de responder a la llamada

“ 360 Support me brindé mucha™®
informacién. Ademds, usé el
programa para hacer preguntas
respecto a las maneras de ahorrar.

. \ —Heather
Paciente'real de ZEPOSIA
(Compensada¥por su tiempo)

-

*Completar con exactitud la documentacion de reembolso o cobertura es responsabilidad del profesional
de la salud y del paciente. Bristol Myers Squibb ni sus agentes garantizan el reembolso de los servicios
o articulos.
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Apoyo en la deteccion

Antes de comenzar a tomar ZEPOSIA, su médico le solicitara algunas
pruebas de rutina:

Antes de comenzar ZEPOSIA

Un electrocardiograma (ECG)—un examen comun
'- gue monitorea su corazén y asegura que esté

funcionando con normalidad antes de comenzar

el tratamiento

Pruebas de sangre—incluido un recuento
sanguineo completo y pruebas de funcidn hepéatica

Cercano al inicio del tratamiento

Examen visual y de piel—recomendados para dar
seguimiento a cualquier cambio posible mientras
toma ZEPOSIA

Asegurese de verificar su lista de medicamentos
actuales y previos, vitaminas, suplementos a base
de hierbas y el expediente de vacunacion para
asegurar que tiene sus inmunizaciones al dia
segun las guias actuales.

Vea mas en la préxima pagina >

Consulte la Informacién de Prescripciéon completa, incluida la Guia del Medicamento.

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

 EM Secundaria
Progresiva Activa (EMSP)

+ Sindrome Clinico Aislado * EM Remitente
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
o0 sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:

+ Infecciones + Hipertensién

+ Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
progresiva (LMP) + Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel

conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento
+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mds comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

+ Infeccién del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas + Presién arterial alta
Disminucion repentina de la + Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotension ortostatica)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | 2z,

en las paginas 16-22.
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< ZEPOSIA. ¢Cual es la informacion mas importante que debo
Comenzando con ZEPOSIA eIz conocer sobre ZEPOSIA?

. .. Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.

(CO Nntin UaC|On) Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

Comience a tomar ZEPOSIA Maneras de ahorrar ¢Qué es ZEPOSIA?
) ) ) . . . ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Una vez se apruebe el comienzo del tratamiento, el equipo de la salud ZEPOSIA esta cubierto para mas del 90% de las personas con plan Adultos con formas de recaida de esclerosis mdltiple (EM), incluidos:
le proveera el Paquete de Inicio de ZEPOSIA® (ozanimod) o se le enviara médico privado o comercial.* Pero con el programa ZEPOSIA 360 Support™, - Sindrome Clinico Aislado - EM Remitente - EM Secundaria
uno directamente a su hogar. aun hay maneras de ahorrar. (C_I§, PIQT)SUS siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
en inglés

» La oferta de copago que puede ayudar a personas elegibles con plan

= ! Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)
meédico comercial a pagar tan poco como $0 al mes por ZEPOSIA

El Paquete de Inicio de ZEPOSIA contiene 2 partes:

1. Un Paquete de Inicio de 7 dias para la primera semana de . . . ¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?
tratamiento. Las pildoras contenidas en este paquete ayudan * Reembolso por los gastos médicos asociados con las citas o pruebas ) .
a poder aumentar la dosis de ZEPOSIA gradualmente. Cada de rutina antes de comenzar a tomar ZEPOSIA, para pacientes ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave

es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar

elegibles con plan médico comercialt )
hospitalizacion o la muerte.

pildora esta rotulada con el dia y |la dosis. Asegurese de

seguir las instrucciones escritas en el paquete y tomarse las - El Programa de Transicién de ZEPOSIA puede proveerle ayuda a §B Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
pildoras en el orden correcto pacientes elegibles con plan médico comercial que presentan un < o sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:
2. La dosis regular de ZEPOSIA (capsulas anaranjadas) que retraso en la copRiiEicE RS iERE R0 : Lngfgg;r::isfalopaﬁa multifocal : mﬁﬁaséorlspiratorios
comenzara a tomar el dia 8 (una vez complete el Paquete progresiva (LMP) . Edema macular
de Inicio de 7 dias) + Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de céncer de la piel
conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento
* Problemas hepéticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?
Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

’ ' | NDC 59572-890-07 Rx only
. *
« ZEPOSIA.

rmodlcapsUes * Infeccion del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
7-DAY superior »  Dolor de espalda
‘ Ni*::;s:::;:‘n Enzimas hepdticas elevadas - Presién arterial alta
- SEPARATELY Disminucién repentina de la « Dolor de cabeza
- R| W presion arterial al ponerse de pie
x only omplete the dosins . .. .
ooz 0% e ; N (hipotensién ortostética)
5 T starting Step 2. 82y . .
W ZE%)DOED'SL@“ STARTER KI | Tr——" be ¥ Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.
NnimModad)C #55u. The contents of this pack are : ) L. .,
&z s ‘ () Hable con su profesional de la salud para obtener mds informacién o

26 capsules for tiraion
ibed maintenance dose

STEP 1: (Days 1-7)
Starting at Day 1, com|
Days 1-4: Take one

[rep—
X ZEPOSIA, =
(ozonimod) copsules

asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando

lete the 7-Day Starter Pack
p0,23 mg capsule orally once daily

Days 5-7: Take one 0.46 mg capsule orally once dally

. (Day 8 and thereafter) Taisslenp ol o : — 0 = Datos ofrecidosypor Bristol Myers Squibb vigentes a marzo 2024.
oot OB S B A | T T 257 | . v — iConsulte los Términos y Condiciones en las paginas 14 y 15. - www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

one 0.92 mg capsule D}
{hpristol Myers Squibb Ny 2T Capeuies

Seisomessquy

-
Consulte la Informacion Importante de Seguridad - ZEPQOSIA.
Consulte la Informacién de Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento. en las paginas 16-22. (ozanimod) | 2z,

i all
jspense the accompanying Medication Guide to each p
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ZEPOSIA 360 Support™
Términos y condiciones

El programa 360 Support ofrece varias maneras distintas que tienen los
pacientes elegibles de ahorrar en los costos al comenzar el tratamiento,
y ayudar a asegurar que reciben ZEPOSIA® (ozanimod) a pesar de ocurrir
algun retraso en la cobertura del plan médico. Los siguientes son los
términos y condiciones completos de cada programa.

Programas de copago combinados (Farmaco y beneficios médicos)

El Programa de Copago de ZEPOSIA es valido solo para pacientes con plan médico comercial. El
programa incluye un ofrecimiento de beneficio de receta para los costos del desembolso del medicamento
y un ofrecimiento de beneficio de evaluacién médica para los costos del desembolso por los anélisis de
sangre, ECG, examen de piel y examen visual iniciales cuando el costo total no esta cubierto por el plan
médico del paciente. Los pacientes no son elegibles para el ofrecimiento del beneficio de la receta si
tienen cobertura de plan médico para medicamentos recetados de conformidad con un programa de salud
estatal o federal, incluidos, pero sin limitarse a Medicare, Medicaid, Medigap, CHAMPVA, TRICARE,
Asuntos de los Veteranos (VA) o programas del Departamento de la Defensa (DoD). Los pacientes no son
elegibles para el ofrecimiento del beneficio de evaluacién médica si tienen cobertura de plan médico

para sus recetas o evaluaciones médicas mediante un programa de salud estatal o federal o si residen en
Massachusetts, Minnesota o Rhode Island. Los pacientes que pasan de planes comerciales a programas
de salud estatales o federales dejaran de ser elegibles. Los pacientes deben tener 18 afios 0 mas. Los
pacientes elegibles con una tarjeta de copago activada y una receta valida pudieran pagar tan poco como
$0 por un suministro de 30 dias; pueden aplicar beneficios méximos del programa mensuales, anuales o
por reclamo y variar entre pacientes, dependiendo de los términos del plan de medicamentos del paciente
para asegurar que los fondos se usan para beneficio del paciente, a base de factores determinados

solo por Bristol-Myers Squibb. Algunos planes de medicamentos recetados han establecido programas
conocidos como programas “maximizadores de copago”. En un programa maximizador de copago la
cantidad del desembolso del paciente se ajusta para reflejar la disponibilidad del apoyo ofrecido por

un programa de apoyo en el copago. Los pacientes inscritos en programas maximizadores de copago
pudieran recibir beneficios del programa que varian con el tiempo para garantizar que los fondos del
programa se usen para beneficio del paciente. La elegibilidad del paciente en el programa de copago de
recetas sera evaluada para continuar la inscripcion en el programa. En caso de que los pacientes cambien
su cobertura del plan médico o que BMS haga cambios en el programa de asistencia en el copago, los
pacientes tendran que reinscribirse en el programa y proveer informacién del plan médico actualizada
para determinar la elegibilidad. Los pacientes elegibles con plan médico comercial pudieran pagar tan
poco como $0 en los costos del desembolso por la evaluacion médica, sujeto a un beneficio maximo de
$2,000. El ofrecimiento del beneficio médico solo aplica a los servicios de evaluacion clinica iniciales
cubiertos por el programa. Los pacientes son responsables de los costos que exceden las cantidades
maximas. Para recibir el beneficio de evaluacion médica, debe someterse un formulario de Explicacién
de Beneficios (EOB, por sus siglas en inglés) junto con copias de los recibos de los pagos hechos. Los
pagos del programa son para el beneficio del paciente solamente. Pacientes, farmacéuticos y recetadores
no pueden solicitar reembolso por parte del plan médico, de ahorros de salud o cuentas de gastos
flexibles ni de terceros por alguna parte de la receta o del beneficio de evaluacién médica recibido por

el paciente mediante este programa. La aceptacioén del paciente de los beneficios del programa es una
confirmacion de que es compatible con el plan médico del paciente y que el paciente notificara el valor
recibido segln lo requiera su proveedor de plan médico. El programa es valido solo en los Estados Unidos
y Puerto Rico. Nulo donde esté prohibido por ley, tribute o esté restringido. EI programa no puede
combinarse con otra oferta, reembolso, cupén o muestra gratis. El programa no esta condicionado a
compras pasadas, presentes o futuras, incluidas las repeticiones. El programa no es un plan médico.
Otras limitaciones pueden aplicar. Bristol Myers Squibb se reserva el derecho de rescindir, revocar o
enmendar este programa en cualquier momento sin aviso.
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Oferta de muestra gratis de ZEPOSIA/Paquete de Inicio

El paciente debe tener una receta valida para ZEPOSIA para una indicacién aprobada por la FDA. El paciente
debe ser nuevo en la terapia y no haber recibido una muestra ni surtido una receta de ZEPOSIA. El paciente
es responsable por los impuestos aplicables, si alguno. Esta oferta esta limitada a un uso por paciente
durante la vida y no es transferible. No puede combinarse con ningunos otros descuentos/cupones, muestra
gratis u oferta similar. No se permiten sustituciones. Los pacientes, farmacéuticos y recetadores no podran
solicitar reembolso por la muestra gratis de ZEPOSIA/Paquete de Inicio por parte de planes médicos ni

de terceros, incluidos los programas con financiacion estatal o federal. Los pacientes no pueden contar la
muestra gratis de ZEPOSIA/Paquete de Inicio como un gasto incurrido para los propésitos de determinar

los gastos para el desembolso de ninglin plan, incluidos los gastos del desembolso verdaderos (TrOOP) de
la Parte D de Medicare. La oferta no esta condicionada a compras pasadas, presentes ni futuras, incluidas
las repeticiones. Es valida solo en los Estados Unidos y sus territorios. Es nula donde esté prohibida por ley
o restringida. El programa no es un plan médico. Bristol Myers Squibb se reserva el derecho de rescindir,
revocar o enmendar esta oferta en cualquier momento sin aviso.

Programa de Servicios Médicos en el Hogar de ZEPOSIA

El paciente debe tener una receta vélida para ZEPOSIA para una indicacién aprobada por la FDA. Los pacientes
no son elegibles si tienen cobertura de plan médico para medicamentos recetados conforme a un programa de
salud estatal o federal incluidos, pero sin limitarse a Medicare, Medicaid, Medigap, CHAMPVA, TRICARE, Asuntos
de los Veteranos (VA) o programas del Departamento de Defensa (DoD) o si residen en Rhode Island. Para recibir
el Programa de Servicios Médicos en el Hogar, el recetador debe solicitar asistencia para evaluaciones en el hogar
mediante el programa ZEPOSIA 360 Support. El plan médico del paciente no recibira una factura ni el paciente
sera responsable de los costos del desembolso. Los pacientes que cambian de planes comerciales a programas
de salud estales o federales dejaran de ser elegibles. El programa no puede combinarse con ninguna otra oferta,
rebaja, cupén o muestra gratis. El programa no esté condicionado a compras pasadas, presentes ni futuras,
incluidas las repeticiones. Es valido solo en los Estados Unidos y sus territorios. Es nulo donde esté prohibido

por ley, tribute o esté restringido. El programa no es un plan médico. Bristol-Myers Squibb Company se reserva

el derecho de rescindir, revocar o enmendar este programa en cualquier momento sin aviso. Pueden aplicar

otras limitaciones.

Programa de Transicién

El Programa de Transicién esta disponible sin costo para pacientes elegibles con plan médico comercial con
un diagndstico aprobado de ocurrir un retraso al determinar la disponibilidad de cubierta comercial para la
receta, y no depende de requisitos de compra, por hasta 24 meses (dispensado en intervalos de 30 dias). El
Programa de Transicién no estéa disponible para pacientes con cobertura de plan médico para medicamentos
recetados mediante un programa de salud estatal o federal incluidos, pero sin limitarse a, Medicare,
Medicaid, Medigap, CHAMPUS, TRICARE, Asuntos de los Veteranos (VA) o programas del Departamento de
la Defensa (DoD). La apelacién de la denegacion de una preautorizacién debe ocurrir en el lapso de 90 dias o
segln las guias del pagador, para permanecer en el programa. La elegibilidad sera reverificada en enero para
pacientes que continlien hacia el siguiente afio, y pudiera ocurrir en otros momentos durante la participacion
en el programa. La oferta no es un plan médico. Una vez la cobertura es aprobada por el plan médico
comercial del paciente, el paciente dejara de ser elegible. Es nulo donde esté prohibido por ley, tribute o
esté restringido. Bristol-Myers Squibb Company se reserva el derecho de rescindir, revocar o enmendar este
programa en cualquier momento sin aviso. Pueden aplicar otras limitaciones.

Consulte la Informacién de Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento. 15

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:

Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

» Sindrome Clinico Aislado + EM Remitente  EM Secundaria
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave

es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar

hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
o0 sintomas nuevos o que empeoran, incluidos:

+ Infecciones + Hipertensién

+ Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
progresiva (LMP) + Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel
conocido como bradicardia) + Inflamacién y estrechamiento

+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro
Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):
Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.
¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?
Los efectos secundarios mds comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

+ Infeccién del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior « Dolor de espalda

+ Enzimas hepaticas elevadas + Presion arterial alta

+ Disminucién repentina de la  Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotensién ortostética)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2.ms,

en las paginas 16-22.
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Informacion importante sobre ZEPOSIA

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.

Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga sobre este
medicamento. Guarde esta informacién en un lugar seguro, para que pueda consultarla antes y
durante su tratamiento.

Esté pendiente a los siguientes iconos segun vaya leyendo:

() Hable con su profesional \? Llame a un profesional Informacién dtil
®® delasalud de la salud de inmediato para recordar

{Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA® (0ozanimod) es un medicamento recetado usado para tratar:

Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

- Sindrome Clinico Aislado * EM Remitente + EM Secundaria
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR), y Progresiva activa (EMSP)
eninglés),

Adultes con colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a severa

Se desconoce si ZEPOSIA es seguro y efectivo en nifios menores de 18 afios.

X No debe tomar ZEPOSIA si:

+ Tiene o ha tenido problemas cardiacos o

del flujo de sangre como:
+ Ataque al corazon, dolor de pecho (angina
inestable), derrame o mini derrame (ataque
isquémico transitorio [AIT]) o ciertos tipos
de insuficiencia cardiaca en los tltimos
seis meses

+ Un historial de ciertos tipos de ritmo
cardiaco irregular o anormal (arritmia) que
no ha sido corregido con un marcapasos

+ Tiene problemas de respiracion
severos sin tratar mientras duerme
(apnea del suefio)

+ Toma ciertos medicamentos
conocidos como inhibidores de la
monoaminooxidasa (MAQ) (como
selegilina, fenelcina o linezolid)

() Consulte con su profesional de la salud antes de tomar ZEPOSIA si tiene cualquiera de
estas condiciones o desconoce si las tiene.

¢Cual es la informacion mas importante que debo conocer sobre ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave es un efecto
secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar hospitalizacién o muerte. Los
efectos secundarios graves de ZEPOSIA pueden incluir:

Infecciones. ZEPOSIA puede aumentar el riesgo de infecciones graves que pueden atentar contra la
vida y provocar la muerte. ZEPOSIA reduce la cantidad de glébulos blancos (linfocitos) en la sangre. Tener

pocos gldbulos blancos dehilita el sistema inmunitario y aumenta el riesgo de infecciones graves. Antes
de comenzar ZEPOSIA, su profesional de la salud podria hacerle andlisis de sangre para asegurarse de

que sus glébulos blancos no estan demasiado bajos. Una vez suspenda ZEPOSIA, el nimero de glébulos
blancos en la sangre, por lo regular, regresa a los niveles normales en tres meses.
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® Llameasu profesional de la salud de inmediato si presenta algunos de los siguientes

sintomas de una infeccion durante el tratamiento con ZEPOSIA, y durante los tres meses

posteriores a la dltima dosis de ZEPOSIA:

+ Fiebre + Sarpullido

+ Cansancio extremo + Dolor de cabeza con fiebre, rigidez en el
Sintomas de influenza cuello, sensibilidad a la luz, nduseas o

+ Tos confusion (estos podrian ser sintomas de
Dolor al orinar u orinar con frecuencia
(signos de una infeccion urinaria) del cerebro y de la columna vertebral)

Su profesional de la salud puede retrasar o interrumpir su tratamiento con ZEPOSIA
si usted contrae una infeccion.

Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). LMP es una infeccién cerebral rara que, por

lo regular, provoca la muerte o discapacidad severa. ZEPOSIA puede aumentar el riesgo de
LMP. Por lo regular, LMP ocurre en personas con sistemas inmunitarios debilitados, pero ha
ocurrido en personas sin sistemas inmunitarios debilitados.

\9 Comuniquese con su profesional de la salud de inmediato si presenta algtn sintoma
nuevo de LMP o empeoramiento de estos que haya durado por varios dias. Los sintomas
empeoran a lo largo de los dias 0 semanas. Estos sintomas incluyen:

Debilidad en un lado Disminucion de la fuerza - Confusion

del cuerpo * Problemas del equilibrio  + Cambiosenla
Pérdida de coordinacién - Cambios en la vision personalidad
en los brazos o piernas  + Cambios en el pensamiento

o lamemoria

Su profesional de la salud detendra el tratamiento con ZEPOSIA si presenta sintomas de LMP.

Ritmo cardiaco lento (también conocido como bradicardia) al comenzar tratamiento con
ZEPOSIA. ZEPOSIA puede hacer que su ritmo cardiaco disminuya temporalmente, en especial
durante los primeros ocho dias de tratamiento. Antes de comenzar ZEPQOSIA, su profesional de
la salud le hara una prueba conocida como un electrocardiograma (ECG) para medir la actividad
eléctrica del corazon.

\9 Comuniquese con su profesional de la salud si presenta alguno de estos sintomas:

Mareos - Sentir que el corazén Falta de aliento
Sensacion de desmayo late lentamente o + Confusion
Cansancio Intermitente Dolor de pecho

Su profesional de la salud aumentara la dosis lentamente para reducir el riesgo de disminuir el
ritmo cardiaco. Es importante seguir las instrucciones de su profesional de la salud al comenzar
ZEPOSIAYy si omite una dosis. Consulte la informacion adicional respecto a como tomar
ZEPOSIA a continuacidn.

Problemas hepaticos. ZEPOSIA puede causar problemas hepéticos. Su profesional de la salud le
hard andlisis de sangre para determinar la salud del higado antes de comenzar a tomar ZEPOSIA.

e Comuniquese con su profesional de la salud de inmediato si presenta alguno de estos
sintomas de problemas hepaticos:

Nauseas sin explicacion - Dolor estomacal Pérdida de apetito

+ Vémitos (abdominal) + Sevuelve amarillo el
Orina oscura - Cansancio blanco de sus ojos 0
su piel
Consulte la Informacién de Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento. 17

meningitis, una infeccién del revestimiento

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miltiple (EM), incluidos:

+ Sindrome Clinico Aislado * EM Remitente * EM Secundaria
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos

0 sintomas nuevos o que empeoran, mclmdos

+ Infecciones + Hipertensién
Leucoencefalopatia multifocal Problemas respiratorios
progresiva (LMP) Edema macular
Ritmo cardiaco lento (también + Tipos de cancer de la piel
conocido como bradicardia) Inflamacién y estrechamiento
Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:
Infeccion del tracto respiratorio Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas Presiéon arterial alta
Disminucion repentina de la Dolor de cabeza
presion arterial al ponerse de pie
(hipotensién ortostética)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2.ms,
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Informacion importante sobre ZEPOSIA (continuacion)

Hipertension. ZEPOSIA puede causar un aumento de su presion arterial. Su profesional de la salud
verificard la presion arterial mientras toma ZEPOSIA.

Problemas respiratorios. Algunas personas que toman ZEPOSIA sienten dificultad para respirar
(falta de aliento).

\? Comuniquese con su profesional de la salud de inmediato si presenta problemas
respiratorios nuevos o que empeoran.

Un problema ocular llamado edema macular. ZEPOSIA puede causar hinchazén de la parte
posterior del ojo (mdcula). El edema macular puede causar algunos de los mismos sintomas
visuales de un ataque de EM (neuritis dptica). Puede que no note sintomas con el edema macular.
Su profesional de la salud debe hacerle pruebas de visién cercano al momento de comenzar a
tomar ZEPOSIA, periédicamente mientras contintie tomando ZEPOSIA y en cualquier momento si
nota cambios visuales durante el tratamiento con ZEPOSIA. Su probabilidad de presentar edema
macular es mayor si tiene diabetes o ha tenido uveitis (un tipo de inflamacién del ojo).

\? Comuniquese con su profesional de la salud de inmediato si presenta alguno de
estos sintomas:

Un punto ciego, visién borrosa o
sombras en el centro del campo visual

Sensibilidad a la luz
Problemas de vision de colores

Tipos de cancer de la piel, incluidos carcinoma de células basales, melanoma y carcinoma de
células escamosas. Déjele saber a su profesional de la salud si tiene algdn cambio en la piel, como
cambios en un lunar, un drea oscura nueva de la piel, una llaga que no cicatriza o crecimientos en
la piel, como una protuberancia brillosa, color blanco perlado, color de la piel o rosada. Su médico
debe verificarle la piel por posibles cambios al inicio y durante el tratamiento con ZEPOSIA. Limite la
cantidad de tiempo expuesto al sol y a luz ultravioleta (UV). Vista ropa protectora y use bloqueador
solar con un factor de proteccion solar alto.

Inflamacion y estrechamiento de los vasos sanguineos del cerebro. Una condicion conocida
como el sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) es un padecimiento raro provocado
por ZEPOSIA y otros medicamentos como este. Si no se trata, podria causar un derrame cerebral.
Los sintomas de SEPR, por lo regular, mejoran una vez deja de tomar ZEPOSIA.

\? Comuniquese con su profesional de la salud de inmediato si presenta alguno de
estos sintomas:
Dolor de cabeza intenso y repentino Cambios repentinos o pérdida de vision
+ Confusion repentina + Convulsiones

Su profesional de la salud le hara pruebas si tiene algin sintoma de SEPR.

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM): Podria presentar
empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de tomar ZEPOSIA.
Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con antes o durante
el tratamiento.

() Hable con su profesional de la salud antes de dejar de tomar ZEPOSIA por cualquier
motivo. Informe a su profesional de la salud si los sintomas de EM empeoran después
de dejar de tomar ZEPOSIA.
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¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

Resfriados o infecciones + Disminucién repentina + Dolor al orinar u orinar
que afectan la nariz, garganta  de la presién arterial al con frecuencia (signos de
y senos paranasales ponerse de pie (hipotension infeccion urinaria)
(infeccidn del tracto ortostatica), que puede Dolor de espalda
respiratorio superior) hacerle sentir mareado o Presion arterial alta
Enzimas hepéticas elevadas ~ con sensacién de desmayo * Dolor de cabeza

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacion o asesoramiento
sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos secundarios de los
medicamentos recetados a la FDA accesando a www.fda.gov/medwatch o llamando al
1-800-FDA-1088.

¢Qué debo analizar con mi profesional de la salud antes de recibir ZEPOSIA?

% Hable con su profesional de la salud sobre todas sus condiciones médicas,

incluido si presenta:
Fiebre o infeccion reciente Problemas hepéticos
Una enfermedad que no le permite Problemas respiratorios, si esta despierto
combatir infecciones o durmiendo

* Problemas del corazon, que Problemas visuales, en particular,
puede incluir: inflamacion del ojo (conocida como uveitis)
’ E'"T(‘jo cardlélpo lento | Céncer de la piel (actualmente o en el

atidos cardiacos irregulares o pasado), incluidos carcinoma de células

anormales (arritmia) basales (BCC, por sus siglas en inglés),
* Ataque al corazon o dolor de pecho melanoma o carcinoma de células

Presion arterial alta escamosas (SCC, por sus siglas en inglés)
Antecedentes de derrame cerebral - Diabetes

(=) Hable con su profesional de la salud si ha tenido varicela o ha recibido la vacuna contra la
varicela.

Su profesional de la salud podria hacerle un analisis de sangre para detectar el virus de
la varicela. Podria ser necesario recibir un ciclo completo de la vacuna contra la varicela
(Virus Varicela Zéster) y luego esperar un mes antes de comenzar a tomar ZEPOSIA.

(=) Hable con su profesional de la salud sobre todos los medicamentos que usa o ha
usado recientemente, incluidos:

+ Medicamentos recetados + Vitaminas
+ Medicamentos sin receta + Suplementos a base de hierbas

Consulte la Informacién de Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento. 19

¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

« Sindrome Clinico Aislado + EM Remitente  EM Secundaria
(CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos

0 sintomas nuevos o que empeoran, mclmdos

+ Infecciones + Hipertensién

+ Leucoencefalopatia multifocal Problemas respiratorios
progresiva (LMP) Edema macular

+ Ritmo cardiaco lento (también Tipos de cancer de la piel
conocido como bradicardia) Inflamacién y estrechamiento

+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:
Infeccion del tracto respiratorio Dolor al orinar u orinar con frecuencia
superior + Dolor de espalda
Enzimas hepéticas elevadas Presién arterial alta
Disminucion repentina de la Dolor de cabeza
presion arterial al ponerse de pie
(hipotensién ortostética)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2.ms,
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Informacién importante sobre ZEPOSIA (continuacion) W ZEPOSIA ¢Cudl es la informacién mas importante que debo

ozanimoc = conocer sobre ZEPOSIA?
En particu!ar, es i_mportante dejarle saber a su profesional de la salud si usa o ha \? Llame a su profesional de la salud de inmediato si queda embarazada o cree que esta Este es un resumen de la informacion importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
usado algun medicamento que: embarazada mientras toma ZEPOSIA o en el plazo de 3 meses después de terminar el Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
- Afectaodisminuyeel - Induce o inhibe la + Controla su ritmo tratamiento con ZEPOSIA. sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
sistema inmunitario actividad del CYP2C8 cardiaco y presion arterial consultarla antes y durante su tratamiento.
(como alemtuzumab) (como rifampicina o (como beta-bloqueadores Si estd tomando ZEPOSIA para esclerosis miiltiple: converse con su profesional de la :Qué es ZEPOSIA?
Controla el ritmo gemfibrozil) y b|0flluegd0fels.dt)3 los salud respecto a la inscripcién en el registro de embarazo de ZEPOSIA. Este registro es iQue es :
cardiaco (como * Seaun opioide . gi?]anid'i;r?]gll%os para mujeres con esclerosis mdltiple que quedan embarazadas durante el tratamiento ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
?arglclaggtcingicc%sr)a(z)c’lgs . rata :a de][c)resmg . IIamadosI i hibidores con ZEPOSIA. Este tiene el propdsito de obtener informacién sobre la salud suya y la de Adultos con formas de recaida de esclerosis mdltiple (EM), incluidos:
d;a;zriiﬁgoenrme a de la monoaminooxidasa su bebé. Usted o su profesional de la salud puede hacer la inscripcion en este registro - Sindrome Clinico Aislado - EM Remitente - EM Secundaria
(MAO) (como selegilina, llamando al 1-877-301-9314 o accesando a www.zeposiapregnancyregistry.com. (CIS, por sus siglas Recurrente (EMRR) y Progresiva Activa (EMSP)
fenelcina o linezolid) en inglés)
() Hable con su profesional de la salud si no esta sequro de si usa alguno de estos Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)
medicamentos. Tomar ZEPOSIA junto con otros medicamentos puede provocar efectos A2 ? . . .
secundarios graves. Tenga una lista de los medicamentos que usa para mostrérsela a ¢Como debo tomar ZEPOSIA? ¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?
su profesional de la salud y farmacéutico. '(Ij'on|1e ZIIEP:SI.S tlaxactalt?ent;? f[pmo se Ig |n:|qyfg su p[ofefsmnal de.la sqlud- Su pfOfe_S|0't1a| ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
() Hable con su profesional de la salud si ha recibido una vacuna en los iltimos 30 dias, € a sallid podria cambiar el ttinerario de dostticacion (frecuencia) si ocurren ciertos es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
o tiene programado recibir una vacuna (inmunizacién). ZEPOSIA puede hacer que problemas hepaticos. hospitalizacion o la muerte.
las vacunas sean menos efectivas. \? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos
No debe recibir vacunas vivas durante el tratamiento con ZEPOSIA, al menos por un ZEPOSIA es una cépsula opaca que contiene un polvo de color blanco a blanquecino. 0 sintomas nuevos o0 que empeoran, mclmdos
mes antes de tomar ZEPOSIA, ni durante tres meses después de haber dejado de tomar Estd disponible en tres concentraciones (0.23 mg, 0.46 mg y 0.92 mg) de distintos * Infecciones + Hipertensidn
ZEPOSIA. Las vacunas vivas son vacunas que se producen a partir de una cantidad colores. Todas las cépsulas llevan impreso en color negro “0ZA” y la dosificacién en mg. * Leucoencefalopatia multifocal + Problemas respiratorios
pequefia del virus atenuado. Algunas vacunas vivas comunes (entre otras) son: Ingredientes inactivos: diéxido de silicén coloidal, croscarmelosa sodica, estearato de progresiva (LMP) + Edema macular
Sarampién, paperas y - Rotavirus - Varicela magnesio y celulosa m}crocristalina ! ! R|tmo-card|aco Iento. (tam.blen « Tipos de.gancer dela plgl
rubéola (MMR, porsus - Viruela - Fiebre amarilla conocido como bradicardia) * Inflamacién y estrechamiento
siglas en inglésgl Ingredientes inactivos de la cubierta de la capsula: 6xido ferroso negro, gelatina, 6xido + Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Vacuna contra la ferroso rojo, 6xido de titanio y 6xido ferroso amarillo Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis mdltiple (EM):
influenza intranasal , . , . .
Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de

v Trague las capsulas enteras X No omita ninguna dosis de ZEPOSIA tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con

antes o durante el tratamiento.
v/ Tome ZEPOSIA con o sin comida X No deje de tomar ZEPOSIA sin hablar con
su profesional de la salud primero

¢Qué debo conversar con mi profesional de la salud respecto al embarazo,

el control de la natalidad y la lactancia?
v/ Tome ZEPOSIA exactamente como su

profesional de la salud se lo indica

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

() Converse con su profesional de la salud si: Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:

- . ) B Infeccidn del tracto respiratorio + Dolor al orinar u orinar con frecuencia
Estas embarazada o planifica estarlo - ZEPOSIA podria causar daiio al feto. superior - Dolor de espalda
Si tiene la capacidad de concebir, debe usar un método anticonceptivo efectivo durante + Enzimas hepaticas elevadas « Presién arterial alta
su tratamiento con ZEPOSIA y durante tres meses después de dejar de tomar ZEPOSIA. * Disminucion repentina de la + Dolor de cabeza

presion arterial al ponerse de pie
(hipotensién ortostética)
Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos

() Converse con su profesional de la salud respecto a los métodos
anticonceptivos que pudiera usar con ZEPOSIA.

Estas lactando o planifica lactar — Se desconoce si ZEPOSIA pasaala
leche materna.

() Consulte con su profesional de la salud sobre la mejor forma de secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
alimentar a su bebé mientras toma ZEPOSIA. www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.
g
Consulte la Informacion Importante de Seguridad *W ZEPOSIA.

20 Consulte la Informacién de Prescripcion completa, incluida la Guia del Medicamento. 21 en las paginas 16-22. (ozanimod) | &2me,
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Informacion importante sobre ZEPOSIA (continuacion)

Como comenzar ZEPOSIA (dias 1 al 7): Su tratamiento de ZEPOSIA comienza con un
Paquete de Inicio de 7 dias. Este paquete incluye las pildoras que necesita para los
primeros 7 dias de tratamiento, y ayuda a aumentar gradualmente su dosis de ZEPOSIA.
Aseglrese de sequir las instrucciones escritas en el paquete y tomar las pildoras en el
orden correcto.

Dias 1 -4 § § Una capsula de 0.23 mg una vez al dia
Esta capsula es de color gris claro
Dias5-7 % = Una capsula de 0.46 mg una vez al dia

La mitad de esta cdpsula es color gris y la otra mitad
es color anaranjado

Continuacion de ZEPOSIA (dia 8 en adelante): Después de terminar la primera
semana de tratamiento, se tomaré la dosis regular de ZEPOSIA.

Dia 8 en =

5 I~ Una capsula de 0.92 mg una vez al dia
adelante =

0 segun las indicaciones de su profesional de la salud
Esta capsula es color anaranjado

¢Qué sucede si omito una dosis de ZEPOSIA?

No

tome una dosis adicional.

Durante los dias 1- 14 (primeras dos semanas) de iniciado el tratamiento: Si omite una dosis
0 mas, déjeselo saber a su profesional de la salud. Debera reiniciar su tratamiento de ZEPOSIA y
obtener un Paquete de Inicio nuevo para 7 dias.

Después de los primeros 14 dias de tratamiento: Si omite una dosis de ZEPOSIA, tdmese una
capsula a la proxima hora regular. Puede continuar su tratamiento segtn planeado.

¢Como debo guardar ZEPOSIA?

Debe guardar las capsulas de ZEPOSIA a temperatura ambiente entre 68°F a 77°F (20°C a 25°C).
Guarde ZEPOSIA y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

0 Para mas informacion, consulte la Informacién de Prescripcién completa para los
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EE. UU. y la Guia del Medicamento para ZEPOSIA. Converse con su profesional de la salud
para mas informacién sobre este medicamento.

ZEPOSIA®y el logo de ZEPOSIA son marcas comerciales de Celgene Corporation, una compaiiia de
Bristol Myers Squibb. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

< ZEPOSIA.

(ozanimod) 1%

Notas

Puede ser (til anotar otra informacién mientras conversa con su
equipo de profesionales de la salud.

92 mg
psules

Consulte la Informacién de Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento.
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¢Cual es la informacion mas importante que debo
conocer sobre ZEPOSIA?

Este es un resumen de la informacién importante que debe conocer sobre ZEPOSIA.
Su profesional de la salud puede ayudarle a responder cualquier pregunta que tenga
sobre este medicamento. Guarde esta informacion en un lugar seguro, para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

¢Qué es ZEPOSIA?

ZEPOSIA es un medicamento recetado usado para tratar:
Adultos con formas de recaida de esclerosis miiltiple (EM), incluidos:

+ EM Remitente
Recurrente (EMRR) y

 EM Secundaria
Progresiva Activa (EMSP)

+ Sindrome Clinico Aislado
(CIS, por sus siglas
en inglés)

Adultos con colitis ulcerosa activa de moderada a severa (CU)

¢Cuales son los efectos secundarios mas graves de ZEPOSIA?

ZEPOSIA puede causar efectos secundarios graves. Un efecto secundario grave
es un efecto secundario que a menudo puede atentar contra la vida y provocar
hospitalizacién o la muerte.

\? Llame o consulte a su profesional de la salud de inmediato si presenta signos

0 sintomas nuevos o que empeoran, mclmdos

+ Infecciones

+ Leucoencefalopatia multifocal
progresiva (LMP)

+ Ritmo cardiaco lento (también
conocido como bradicardia) Inflamacién y estrechamiento

+ Problemas hepaticos de los vasos sanguineos del cerebro

Si toma o ha tomado ZEPOSIA para la esclerosis miiltiple (EM):

+ Hipertension
Problemas respiratorios
Edema macular

+ Tipos de cancer de la piel

Podria presentar empeoramiento grave de los sintomas de EM después de dejar de
tomar ZEPOSIA. Sus sintomas de EM podrian recurrir y ser peores en comparacion con
antes o durante el tratamiento.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA?

Los efectos secundarios mas comunes de ZEPOSIA pueden incluir:
Infeccion del tracto respiratorio Dolor al orinar u orinar con frecuencia

superior Dolor de espalda
Enzimas hepdticas elevadas Presion arterial alta

Disminucion repentina de la Dolor de cabeza
presion arterial al ponerse de pie
(hipotensién ortostética)

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ZEPOSIA.

() Hable con su profesional de la salud para obtener mas informacién o
asesoramiento sobre los efectos secundarios. Se le exhorta a notificar los efectos
secundarios de los medicamentos recetados a la FDA accesando
www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

<« ZEPOSIA.

Consulte la Informacién Importante de Seguridad -
(ozanimod) | &2ms,

en las paginas 16-22.


https://packageinserts.bms.com/pi/pi_zeposia.pdf
https://packageinserts.bms.com/medguide/medguide_zeposia_spanish.pdf
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ZEPOSIA® (ozanimod) es una pildora, una vez
al dia* para la esclerosis multiple recurrente

Se ha comprobado que es mas eficaz que
.Ill Avonex® (interferén beta-1a) para prevenir
recaidas y lesionest

El programa ZEPOSIA 360 Support™
puede ayudarle a ahorrar

*Tome segun las indicaciones de su médico
si existen ciertos problemas hepéaticos.

personas qu aron ZEPOSIA ylas que recibieron’Avonex.
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
No debe tomar ZEPOSIA si:
» [iene o ha tenido problemas cardiacos o del fltjo de sangre como:
o Ataque al corazon, dolor de pecho (angina inestable), derrame o mini derrame
(atague isquemico transitorio [AIT]) o ciertos tipos de insuficiencia cardiaca
en los Gltimos seis meses

Denos like en Facebook @ Siganos en Instagram
@ZEPOSIA @ZEPOSIA_ozanimod

ZEPOSIA, ZEPOSIA 360 Support y el logo de ZEPOSIA son marcas comerciales
de Celgene Corporation, una compafia de Bristol Myers Squibb. Todas las demas
marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duenos.
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Consulte la Informacién Importante de Seguridad
en las paginas 16—22 y la Informacién de
Prescripcién completa, incluida la Guia del Medicamento.
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