Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaBnahme beauflagt und

mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.

PATIENTENKARTE

zur sicheren Anwendung fiir Patientinnen,
die mit ZEPOSIA (Ozanimod) behandelt werden

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)
zu Zeposia aufmerksam durch und beachten Sie ebenfalls den Leitfaden
fiir die sichere Anwendung.

Empfdngnisverhiitung und Schwangerschaft

Ozanimod kann das ungeborene Kind schwerwiegend schadigen. Mogliche

Risiken schlieBen den Verlust des ungeborenen Kindes und Fehlbildungen ein.

Version 2.1 (Stand der Information Juni 2025)

Sie durfen Ozanimod nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
schwanger werden kénnen und keine zuver-
Icissige Empfdngnisverhiitung anwenden.

e Bevor Sie die Behandlung mit Ozanimod beginnen:

— Ihr behandelnder Arzt wird Sie tber die moglichen
Risiken fir das ungeborene Kind im Falle einer
Schwangerschaft informieren und Sie regelmafig
beraten, wie Sie diese Risiken verringern konnen.

— Sie mussen wahrend der Behandlung mit Ozanimod,
auch wahrend Dosisunterbrechungen und fur
3 Monate nach Absetzen von Ozanimod eine zu-

verlassige Verhutungsmethode anwenden.

— Vor Beginn der Behandlung muss ein durch den
Arzt Uberprufter, negativer Schwangerschaftstest
vorliegen. Schwangerschaftstests missen in an-
gemessenen Abstanden wiederholt werden.

3 Monate bevor Sie eine Schwangerschaft planen,
muss Ozanimod abgesetzt werden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls Sie wahrend
der Behandlung mit Ozanimod oder bis 3 Monate
danach trotzdem schwanger geworden sind, glauben,
dass Sie schwanger sein konnten, oder planen,
schwanger zu werden. Ihr Arzt muss die Behandlung
mit Ozanimod dann umgehend abbrechen.

e Falls Sie wahrend der Behandlung mit Ozanimod
schwanger geworden sind, wird Ihr Arzt Sie Uber das
Risiko fir das ungeborene Kind beraten und die
Auswirkungen auf die Schwangerschaft einschatzen.
Ultraschalluntersuchungen sollten durchgefuhrt
werden.

Wenn Sie Ozanimod absetzen, informieren Sie sofort
Ihren Arzt (Kontaktdaten auf dieser Patientenkarte),
wenn sich die Symptome Ihrer Erkrankung ver-
schlechtern. Es besteht die Moglichkeit, dass die
Krankheitsaktivitat wieder zunimmt.



Mir wurde Ozanimod verschrieben

Wichtige Kontaktinformation

Der Arzt, der mir Ozanimod verschrieben hat:

Name:

Telefon:

Adresse:

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von grolRer
Wichtigkeit fir eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln.

Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, http://www.bfarm.de/

oder der kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,
D-66663 Merzig,

E-Mail: hotline-gs@kohlpharma.com,
Telefonnummer: +49 (0) 6867 / 920-5477

Alle Schulungsmaterialien fir Patienten zu
Ozanimod (, Leitfaden fir die sichere An-
wendung — Patientinnen, Patienten und
Betreuungspersonen” und ,Patientenkarte
zur sicheren Anwendung flr Patientinnen,
die mit Zeposia (Ozanimod) behandelt
werden”) sind auch online durch Scannen
des QR-Codes oder Uber
www.kohlpharma.com/downloadbereich/
verflgbar.

Gedruckte Exemplare kdnnen Sie Uber den
gleichen Weg bei der Firma kohlpharma
bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

kohlpharma GmbH
Telefon: +49 (0) 6867 / 920-0
E-Mail: info@kohlpharma.com


mailto:medwiss.info@bms.com
www.bms.com/de/our-medicines.html#zeposia
http://www.bfarm.de



