Otezla Betegtajekoztato

Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Otezla 10 mg filmtabletta
Otezla 20 mg filmtabletta
Otezla 30 mg filmtabletta

apremilaszt

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gybgyszerészéhez vagy a gondozasat végzd egészségligyi

szakemberhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara artalmas

lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tinetei az Onéhez hasonldak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errél kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészsegligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges

mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

—_

Milyen tipusu gyogyszer az Otezla és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék az Otezla szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Otezla t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Otezla t tarolni?
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Hogyan kell az Otezla t tarolni?



1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ OTEZLA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATG?

Milyen tipusu gyégyszer az Otezla?

Az Otezla az apremilaszt nev( hatéanyagot tartalmazza. Ez az Ugynevezett foszfodiészteraz-4 gatlék

gyogyszercsoportjaba tartozik, melyek a gyulladas csokkentésében segitenek.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Otezla?

Az Otezla-t feln6ttek kezelésére hasznaljak az alabbiak fennallasa esetén:

* Pikkelysémorrel tarsulé izileti gyulladas (artritisz pszoriatika) aktiv formaja- ha nem alkalmazhat
mas tipusuy, az ugynevezett ,betegséglefolyast modosité reuma elleni gydgyszerek” (DMARD-ok) csoportjaba
tartozo gyogyszert, vagy ha mar kiprébalta ezen gydgyszerek valamelyikét, de nem hatott.

* Kozépsulyos vagy sulyos, krénikus plakkos pikkelysémér (pszoriazis)- ha nem alkalmazhatja a
kovetkezd kezelések egyikét sem, vagy ha mar kiprobalta ezen kezelések egyikét, de nem hatott:

« fototerapia - olyan kezelés, melynek soran a b&r bizonyos tertleteit ultraibolya fény hatasanak teszik ki;
* szisztémas kezelés - olyan kezelés, amely nemcsak a test adott terUletére, hanem a teljes szervezetre hat,

mint példaul a ciklosporin, a metotrexat vagy a pszoralen.

Mi a pikkelysomorrel tarsulo iziileti gyulladas?

A pikkelysomorrel tarsuld izileti gyulladas az izlletek gyulladasos megbetegedése, amelyhez rendszerint a b6r
gyulladasos megbetegedése, pikkelysomor tarsul.

Mi a plakkos pikkelysomor?

A pikkelysomor a b6ér gyulladasos megbetegedése, amely voros, pikkelyes, megvastagodott, viszketd, fajdalmas

foltokat okoz a b6rdn, és a fejbdrt, valamint a kérmoket is érintheti.



Hogyan hat az Otezla?

A pikkelysémorrel tarsulé izlleti gyulladas és a pikkelysomor altaldban az élethosszig tarté betegség, amelyre
jelenleg nincs gydgymadd. Az Otezla a szervezet gyulladasos folyamatokban szerepet jatszo egyik enzime, az
ugynevezett ,foszfodiészteraz-4" aktivitdsanak csdkkentésével fejti ki a hatasat. Ezen enzim aktivitasanak
csokkentésével az Otezla segithet féken tartani a pikkelysomor okozta izuleti gyulladashoz és a

pikkelysomorhoz tarsuld gyulladast, mérsékelve ezzel a betegség okozta jeleket és tiineteket.

Pikkelysomorrel tarsulé iztleti gyulladasban az Otezla-kezelés javitja a duzzadt és fajdalmas izuletek allapotat,

és javithatja az altalanos mozgasképességet.

Pikkelysdmorben az Otezla-kezelés a pikkelysomor okozta bérplakkok csokkenését és a betegség okozta egyéb

jelek és tinetek mérséklédését idézi eld.
Az Otezlarol azt is kimutattak, hogy javitja a pikkelysomorben vagy pikkelysomor okozta izileti gyulladasban

szenvedd betegek életmin@ségét. Ez azt jelenti, hogy betegsége valdszinlleg kisebb hatast fog gyakorolni napi

tevékenységeire, kapcsolataira és egyéb tényez&kre, mint korabban.

2. TUDNIVALOK AZ OTEZLA SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Otezla-t:

* ha allergias az apremilasztra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevgjére.

* ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

Figyelmeztetések és vintézkedések

Az Otezla szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Tiinetel ekre ficvelnie kell

Amennyiben kezel6orvosa ugy itéli meg, hogy az On testtémege alacsonyabb a normalisnal, és On akaratlan

testtomegcsokkenést figyel meg az Otezla-kezelés soran, akkor beszéljen kezel6orvosaval.



Ha sulyos veseproblémai vannak, akkor az Otezla ajanlott adagja napi egyszer 30 mg (reggeli adag).

Kezel6orvosa meg fogja beszélni Onnel, hogyan emelje az adagjat, amikor elészér elkezdi szedni az Otezla-t.

Miel6tt megkezdené az Otezla-kezelést, tajékoztassa kezel6orvosat, ha sulyosbod6 depresszio tlineteit észleli,
akar 6ngyilkossagi gondolatokkal vagy éngyilkos magatartassal, kildndsen abban az esetben, ha mas
gyogyszert is szed, mert némelyik gydgyszer ndvelheti ezen mellékhatasok el6forduldsanak valdszinliségét.
Onnek vagy gondozojanak azonnal szélnia kell a kezel6orvosnak, ha valtozast észlelnek az On viselkedésében
vagy hangulataban, vagy ha barmilyen 6ngyilkossagi gondolat mertil fel Onben. Almatlansagot vagy

lehangoltsagot is tapasztalhat.

Ha sulyos hasmenést, hanyingert vagy hanyast tapasztal, beszéljen kezel6orvosaval.

Gyermekek és serdiilok

Az Otezla alkalmazasat gyermekek és serdul6k esetében nem vizsgaltak, ezért alkalmazasa 17 éves és annal

fiatalabb gyermekek és serdul6k esetében nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Otezla

Feltétlenul tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ebbe beletartoznak a vény nélkll kaphaté készitmények és
gyogynovénykészitmények is. Erre azért van szukség, mert az Otezla befolydsolhatja mas gyogyszerek

hatasmaédjat. Ez forditva is igaz, vagyis egyéb gydgyszerek befolyasolhatjak az Otezla hatasmaddjat.

Kuléndsen fontos, hogy az Otezla szedése el6tt széljon kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi

gyogyszerek barmelyikét szedi:

+ rifampicin - a gimd&kor (tuberkulézis) kezelésére alkalmazott antibiotikum;
+ fenitoin, fenobarbital és karbamazepin - gércsrohamok vagy epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszerek;

+ kézonséges orbancfl - enyhe szorongasra és depressziora alkalmazott névényi gyogyszer.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.



A terhesség alatti alkalmazas vonatkozasaban kevés informacio all rendelkezésre az Otezla hatasairol. A
gyogyszer szedése alatt nem szabad teherbe esnie, és hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia az
Otezla-kezelés alatt. Nem ismert, hogy a gydégyszer kivalasztodik-e az anyatejbe. Szoptatas alatt ne alkalmazza
az Otezla-t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Otezla nem befolyasolja a gépjarmUlvezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képességeket.

Az Otezla laktozt tartalmaz

Az Otezla laktozt (egy fajta cukrot) tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy

bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ OTEZLA T?

A gybgyszert mindig a kezel8orvosa altal elmondottaknak megfelel8en szedje. Amennyiben nem biztos az

adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni?

+ Amikor el8szor elkezdi szedni az Otezla-t, kapni fog egy ,kezelési kezd6csomagot”, amely az alabbi
tablazatban felsorolt 6sszes adagot tartalmazza.

« A kezelési kezdécsomag” egyértelmiien fel van cimkézve, hogy On biztosan a megfeleld tablettat vegye be, a
megfeleld id6ben.

+ Akezelése kisebb adaggal fog kezd&dni, és fokozatosan emelkedni fog a kezelés elsé 6 napja soran.

* A, kezelési kezd6csomag” tovabbi 8 napra elegendd tablettat is tartalmazni fog az ajanlott dézisban (a 7.
naptél a 14. napig).

+ A dozisemelési fazis befejez6dése utan az Otezla ajanlott adagja napi kétszer 30 mg - egy 30 mg-os adag
reggel, és egy 30 mg-os adag este, korulbelll 12 6ras eltéréssel, étkezés kozben vagy étkezésen kivul.

+ Ez 8sszességében 60 mg-os napi adagot jelent. On a 6. nap végére fogja elérni ezt az ajanlott adagot.

+ Miutan elérte az ajanlott adagot, a kezel8orvosa altal felirt doboz mar csak a 30 mg-os hataser&sség(
tablettat fogja tartalmazni. A fokozatos dézisemelési szakaszra csak egyszer van szukség, még akkor is, ha

Ujrakezdi a kezelést.
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1. nap 10 mg (rézsaszin) e vegyen be tovabb 10 mg
adago

2. nap 10 mg (roézsaszin) 10 mg (rézsaszin) 20 mg

3. nap 10 mg (rézsaszin) 20 mg (barna) 30 mg

4. nap 20 mg (barna) 20 mg (barna) 40 mg

5. nap 20 mg (barna) 30 mg (bézs szin() 50 mg

A 6. naptdl 30 mg (bézs szind) 30 mg (bézs szind)) 60 mg

Sulyos veseproblémakban szenved6 betegek

Amennyiben sulyos veseproblémai vannak, akkor az Otezla ajanlott adagjanapi egyszer 30 mg (reggeli adag).

Kezel6orvosa meg fogja beszélni Onnel, hogyan emelje az adagjat, amikor elkezdi szedni az Otezla-t.

Hogyan és mikor kell bevenni az Otezla-t?

+ Az Otezla-t szajon at kell bevenni.

A tablettat egészben, lehet8leg vizzel kell lenyelni.

+ Atabletta bevehetd étkezés kdzben vagy étkezéstdl fuggetlendl is.

+ Az Otezla-t minden nap nagyjabdl ugyanabban az id8ben vegye be, egy tablettat reggel, és egy tablettat este.

Amennyiben az allapota hat havi kezelés utan nem javul, beszéljen kezel6orvosaval.
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Ha az eldirtnal tobb Otezla-t vett be

Ha az el6irtnal tobb Otezla-t vett be, beszéljen kezel8orvosaval vagy azonnal menjen kérhazba. Vigye magaval a

gyogyszer dobozat és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni az Otezla-t



+ Ha elfelejtett bevenni egy adag Otezla-t, vegye be, amint eszébe jut. Ha azonban mar kozel van a kévetkezé
adag bevételének ideje, egyszerlien hagyja ki a kimaradt adagot. A kdvetkez6 adagot a szokasos id6ben
vegye be.

Ha ido el6tt abbahagyja az Otezla szedését

+ Az Otezla szedését addig kell folytatnia, amig kezel6orvosa a gydgyszerszedés abbahagyasara nem kéri.

* Ne hagyja abba az Otezla szedését anélkul, hogy ezt elStte kezel6orvosaval megbeszélte volna.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel8orvosat vagy

gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél

jelentkeznek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet. Beszamoltak arrél, hogy néhany, nem gyakori esetben dngyilkossagi
gondolatok vagy cselekedetek jelentkeztek a betegeknél, beleértve a befejezett dngyilkossagot is. Kérjuk,
azonnal értesitse kezel8orvosat, ha depresszids érzései, dngyilkossagi gondolatai vagy cselekedetei vannak.

Almatlansagot (gyakori) vagy lehangoltsagot (gyakori) is észlelhet.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg kdzUl tébb mint 1 beteget érinthet)

* hasmenés;

+ hanyinger.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozUl legfeljebb 1 beteget érinthet)

+ kohogés;
 hatfajas;

* hanyas;

« faradtsagérzés;

+ gyomorfajas;



+ étvagytalansag;

+ gyakori székleturités;

+ almatlansag (inszomnia);

* emésztési zavar vagy gyomoréges;

« fejfajas, migrén vagy tenzios fejfajas;

+ felsd leguti fertdzések, példaul megfazas, orrfolyas, orrmelléklreg-fert8zés;
* atudd horgbinek gyulladasa és duzzanata (bronhitisz);

+ kdzdnséges megh(lés (nazofaringitisz);

+ depresszio.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

+ kiltés;

* csalankiuteés (urtikaria);
+ fogyas;

+ allergias reakcio;

* bél- vagy gyomorvérzés;

+ Ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos magatartas.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

* sulyos allergias reakcié (tunetei lehetnek az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv, vagy a torok duzzanata, amely

nehézlégzéshez vagy nyelési nehézséghez vezethet).

Ha On mar elmult 65 éves, akkor az On esetében magasabb lehet a stlyos hasmenés, a hanyinger és a hanyas

kockazata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz@ egészséglgyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a hatésag részére is bejelentheti azV. fliggelékben talalhaté
elérhet6ségeken keresztil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb

informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. HOGYAN KELL AZ OTEZLA T TAROLNI?

+ A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

* A buborékcsomagolason vagy a buborékcsomagolasra ragasztott papiron vagy a dobozon feltintetett
lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

* Legfeljebb 30°C-on tarolando.

* Ne szedje az Otezla-t, ha a gydgyszer csomagolasanak sértilését vagy felbontas jeleit észleli.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét,

hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések el8segitik a kornyezet védelmét.

6. HOGYAN KELL AZ OTEZLA T TAROLNI?

Mit tartalmaz az Otezla?

+ A készitmény hatéanyaga az aprelimaszt.
+ Otezla 10 mg filmtabletta: 10 mg apremilasztot tartalmaz filmtablettanként.
+ Otezla 20 mg filmtabletta: 20 mg apremilasztot tartalmaz filmtablettanként.

+ Otezla 30 mg filmtabletta: 30 mg apremilasztot tartalmaz filmtablettanként.

+ Atablettamag egyéb 6sszetevdi a mikrokristalyos cellul6z, laktéz-monohidrat, kroszkarmelléz-natrium és
magnézium-sztearat.

+ Afilmbevonat poli(vinil-alkohol)-t, titdn-dioxidot (E171), makrogolt (3350), talkumot, vords vas-oxidot (E172)
tartalmaz.

+ A 20 mg-os tabletta sarga vas-oxidot (E172) is tartalmaz.

+ A 30 mg-os tabletta sarga vas-oxidot (E172) és fekete vas-oxidot (E172) is tartalmaz.

Milyen az Otezla kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Otezla 10 mg filmtabletta rézsaszin, rombusz alaku filmtabletta, amely egyik oldalan bevésett ,APR", masik
oldalan ,10" jelzéssel van ellatva.

Az Otezla 20 mg filmtabletta barna, rombusz alaku filmtabletta, amely egyik oldalan bevésett ,APR”, masik



oldalan ,20" jelzéssel van ellatva.
Az Otezla 30 mg filmtabletta bézs szin(i, rombusz alaku filmtabletta, amely egyik oldalan bevésett ,APR", masik

oldalan ,30" jelzéssel van ellatva.
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+ A kezelési kezd6csomag hajtogatott levéltarca alakud, amely 27 filmtablettat tartalmaz: 4 db 10 mg-os
tabletta, 4 db 20 mg-os tabletta és 19 db 30 mg-os tabletta.
+ Az egy hénapos standard csomag 56 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz.

+ A hdrom hénapos standard csomag 168 db 30 mg-os filmtablettat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Hollandia

Gyarto

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Hollandia

A betegtajékoztaté legutébbi felulvizsgalatanak datuma: 01/2020

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerre vonatkozo részletes és naprakész informaciok elérheték a kiilsé csomagolason talalhaté QR-kod

okostelefonnal térténd leolvasasaval. Ugyanezen informaciok a kdvetkezd URL-en is elérhet6k:www.otezla-eu-

pil.com.

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurépai Gyogyszertigynokség internetes honlapjan (

http://www.ema.europa.eu) taldlhato.
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