Otezla Fuljett ta' Taghrif

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Otezla 10 mg pilloli miksija b'rita
Otezla 20 mg pilloli miksija b'rita
Otezla 30 mg pilloli miksija b'rita

apremilast

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier.

- Dinil-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara,
anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Arasezzjoni 4.

F'dan il-fuljett

—_

Xinhu Otezla u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf gabel tiehu Otezla
Kif ghandek tiehu Otezla

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Otezla
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Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra



1. X'INHU OTEZLA U GHALXIEX JINTUZA

X'inhu Otezla

Otezla fih is-sustanza attiva ‘apremilast’. Din tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha inibituri ta’

phosphodiesterase 4, li jghinu biex inaggsu I-infammazzjoni.

Ghalxiex jintuza Otezla

Otezla jintuza biex jikkura adulti bil-kundizzjonijiet li gejjin:

* Artrite psorjatika attiva- jekk ma tistax tuza tip iehor ta’ medicina li tissejjah ‘Disease-Modifying
Antirheumatic Drugs’' (DMARDs) jew meta tkun ippruvajt xi wahda minn dawn il-medicini u ma tkunx hadmet.
* Psorjasi tal-plakka kronika minn moderata sa severa- jekk ma tkunx tista’ tuza wahda milll-kuri li gejjin
jew meta tkun ippruvajt wahda minn dawn il-kuri u ma tkunx hadmet:
* fototerapija - kura fejn certi zoni tal-gisem jigu esposti ghal dawl ultraviolet
* terapija sistematika - kura li taffettwa I-gisem kollu aktar milli zona wahda biss, bhal ‘cyclosporin’,

‘methotrexate’ jew ‘psoralen’.

X'inhi artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda inflammatorja tal-gogi, normalment akkumpanjata minn psorjasi, marda
infammatorja tal-gilda.

X'inhi psorjasi tal-plakka

Psorjasi hi marda inflammatorija tal-gilda, li tista’ tikkawza rqajja’ hoxnin homor, bil-gxur, bil-hakk u bl-ugigh fuq
il-gilda tieghek u tista’ taffettwa wkoll il-qorriegha u d-dwiefer.

Kif jahdem Otezla

Artrite psorjatika u psorjasi normalment huma kundizzjonijiet li jdumu ghal hajtek kollha u li ghalihom bhalissa
m’hemmx kura. Otezla jahdem billi jnagqas l-attivita ta’ enzima fil-gisem li tissejjah ‘phosphodiesterase 4/, li hi

involuta fil-process tal-inflammazzjoni. Billi jnaqqas I-attivita ta’ din I-enzima, jista’ jghin biex jikkontrolla |-



inflammazzjoni assoc¢jata ma’ artrite psorjatika u psorjasi, u b’hekk inagqgas is-sinjali u s-sintomi ta’ dawn il-

kundizzjonijiet.

Fartrite psorjatika, il-kura b'Otezla tirrizulta ftitjib fgogi minfuhin u bl-ugigh, u jista’ jtejjeb il-funzjoni fizila

generali tieghek.
Fi psorijasi, il-kura b'Otezla tirrizulta fi tnaqqis fil-plakki psorjatici tal-gilda u s-sinjali u s-sintomi ohrajn tal-marda.
Intwera wkoll li Otezla jtejjeb il-kwalita tal-hajja f'pazjenti bi psorjasi jew artrite psorjatika. Dan ifisser li I-impatt

tal-kundizzjoni tieghek fuq l-attivitajiet ta’ kuljum, relazzjonijiet u fatturi ohrajn, ghandu jkun ingas milli kien

gabel

2. X'GHANDEK TKUN TAF QABEL TIERU OTEZLA

Tihux Otezla:
+ jekk inti allergiku ghal apremilast jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzlafis-sezzjoni 6).
+ jekk inti tqgila jew jekk tahseb li tista’ tkun tqila

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Otezla:

. i I i tachl

Jekk it-tabib tieghek jikkunsidra li ghandek nuqqas ta’ piz, u inti tosserva telf ta’ piz mhux intenzjonat waqt li

tkun ged tigi kkurat b'Otezla, ghandek tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek problemi severi tal-kliewi, allura d-doza rakkomandata ta’ Otezla hi ta’ 30 mgdarba kuljum (doza
ta’ filghodu). It-tabib tieghek se jkellmek dwar kif izzid id-doza tieghek meta tibda tiehu Otezla ghall-ewwel
darba.

Qabel ma tibda |-kura b'Otezla, informa lit-tabib tieghek jekk ged tbati minn sintomi ta’ aggravar ta’ dipressjoni

bi hsibijiet jew imgiba suwicidali specjalment jekk tiehu xi medicini addizzjonali minhabba li xi whud minn dawn



jistghu jzidu I-probabbilta ta’ dawn I-effetti sekondarji. Inti jew min jiehu hsiebek ghandkom ukoll tinfurmaw
minnufih lit-tabib dwar xi bidliet fl-imgiba jew fil-burdata u dwar kwalunkwe hsieb suwicidali li jista’ jkollok. Tista’

tesperjenza wkoll nuggas ta’' rqad, jew burdata dipressiva.

Jekk ikollok dijarea, dardir, jew rimettar severi, ghandek tkellem lit-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti

Otezla ma giex studjat fi tfal u adolexxenti, u ghalhekk mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li

ghandhom 17-il sena jew ingas.

Medicini ohra u Otezla

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra. Dan
jinkludi medicini li jinkisbu minghijr ricetta u medicini li gejjin mill-hxejjex. Dan hu ghax Otezla jista’ jaffettwa I-

mod li bih jahdmu xi medicini ohrajn. Ukoll, xi medicini ohrajn jistghu jaffettwaw il-mod li bih jahdem Otezla.

B'mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu Otezla jekk ged tiehu kwalunkwe mill-

medicini li gejjin:

+ rifampicin - antibijotiku li jintuza kontra t-tuberkulozi
+ phenytoin, phenobarbital u carbamazepine - medicini li jintuzaw fil-kura ta’ ac¢essjonijiet jew epilessija

+ StJohn's Wort - medicina li gejja mill-hxejjex li tintuza ghal ansjeta hafifa u depressjoni.

Tqala u treddigh

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahiseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib

jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Ftit hemm informazzjoni dwar l-effetti ta’ Otezla fit-tqala. M'ghandekx tingabad tqila waqt li tkun ged tiehu din il-
medicina u ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni matul il-kura b'Otezla. Mhuwiex maghruf jekk din il-

medicina tghaddix fil-halib tal-bniedem. M'ghandekx tuza Otezla waqt li tkun treddda’.



Sewgqan u thaddim ta’ magni

Otezla m'ghandu l-ebda effett fuq il-hila biex issug u thaddem magni.

Otezla fih il-lactose

Otezla fih il-lactose (tip ta’' zokkor). Jekk it-tabib gallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja

lit-tabib tieghek gabel tiehu dan il-prodott medicinali.

3. KIF GHANDEK TIERHU OTEZLA

Kemm ghandek tiehu

+ Meta tibda tiehiu Otezla ghall-ewwel darba, se tircievi ‘pakkett tal-bidu tal-kura’ li jkun fih id-dozi kollha kif
elenkati fit-Tabella hawn taht.

* Il-'pakkett tal-bidu tal-kura’ hi ttikkettat b’'mod car biex jigi accertat li inti tiehiu I-pillola li suppost fil-hin li
suppost

* ll-kura tieghek se tibda f'doza iktar baxxa u din se tizdied b’'mod gradwali matul I-ewwel 6 ijiem tal-kura.

* Il-'pakkett tal-bidu tal-kura’ se jkun fih ukoll bizzejjed pilloli ghal 8 ijiem ohra fid-doza rakkomandata (jiem 7
sa 14).

* |d-doza rakkomandata ta’' Otezla hi ta’ 30 mg darbtejn kuljum wara li titlesta I-fazi tat-titrazzjoni - doza wahda
ta’ 30 mg filghodu u doza wahda ta’ 30 mg filghaxija, b'intervall ta’ madwar 12-il siegha, mal-ikel jew fuq
stonku vojt.

+ Din hi doza totali ta’ 60 mg. Sal-ahhar ta’ jum 6, inti se tkun ilhaqt id-doza rakkomandata.

+ Galadarba d-doza rakkomandata tkun intlahqet, inti se jkollok biss il-qgawwa ta’ pillola ta’ 30 mg fil-pakketti li
ghalihom tkun inghatajt ricetta. Inti se tghaddi minn din il-fazi li zzid id-doza b’'mod gradwali darba biss, anki

jekk terga’ tibda I-kura.



DOZA TA HOD DOZA TA s DOZA
Jum 1 10 mg (roza) ofo 10 mg
Jum 2 10 mg (roza) 10 mg (roza) 20 mg
Jum3 10 mg (roza) 20 mg (kannella) 30 mg
Jum 4 20 mg (kannella) 20 mg (kannella) 40 mg
Jum5 20 mg (kannella) 30 mg (beige) 50 mg
Jum 6 u wara 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Nies bi problemi tal-kliewi severi

Jekk ghandek problemi severi tal-kliewi, allura d-doza rakkomandata ta’ Otezla hi ta’ 30 mgdarba kuljum (doza
ta’ filghodu). It-tabib tieghek se jkellmek dwar kif izzid id-doza tieghek meta tibda tiehu Otezla ghall-ewwel

darba.

Kif u meta ghandek tiehu Otezla

+ Otezla huwa ghal uzu mill-halg.
* Ibla’ I-pilloli shah, preferibbilment mal-ilma.
+ Tista' tiehu I-pilloli jew mal-ikel jew fug stonku vojt.

« Hu Otezla bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum, pillola wahda filghodu u pillola wahda filghaxija.

Jekk il-kundizzjoni tieghek ma tkunx tjiebet wara sitt xhur ta’ kura, ghandek tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Otezla aktar milli suppost

Jekk tiehu Otezla aktar milli suppost, kellem tabib jew mur fi sptar immedjatament. Hu I-pakkett tal-medicina u

dan il-fuljett mieghek.



Jekk tinsa tiehu Otezla

+ Jekk tinsa tiehu doza ta’ Otezla, hudha hekk kif tiftakar. Jekk ikun gorob il-hin li tiehu d-doza li jkun imiss,

sempliciment agbez id-doza li tkun insejt tiehu. Hu d-doza li jkun imiss fil-hin regolari taghha.

Jekk tieqaf tiehu Otezla

+ Ghandek tkompli tiehu Otezla sakemm it-tabib tieghek jghidlek biex tieqaf.

+ Tigafx tiehu Otezla minghajr ma l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta' din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDAR]JI POSSIBBLI

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fkulhadd.

Xi effetti sekondariji jistghu jkunu serji. Gew irrapportati kazijiet mhux komuni ta’ hisieb u mgiba suwicidali
(inkluz suwicidju). Jekk joghgbok avza lit-tabib tieghek minnufih dwar kwalunkwe sentiment ta’ dipressjoni,
hsibijiet suwicidali, jew imgiba suwicidali li jista’ jkollok. Tista’ tesperjenza wkoll nuqgqgas ta’ rgad (komuni), jew

burdata dipressiva (komuni).

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni)

+ dijarea

« dardir

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

+ soghla

* ugigh fid-dahar
* rimettar

+ thossok ghajjien
+ ugigh fl-istonku

+ telf ta’ aptit



* tipporga ta' spiss

+ diffikulta biex torgod (insomnija)

+ indigestjoni jew hruq ta’ stonku

+ ugighat ta’ ras, emigranji jew ugighat ta’' ras minhabba tensjoni

* infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju bhal rih, imniefher imixxi, infezzjoni tas-sinus
+ inffammazzjoni u nefha tat-tubi fil-pulmun (bronkite)

* rih komuni (nazofaringite)

* dipressjoni

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

* raxx

* horriqgija (urtikarja)

* telf ta’' piz

* reazzjoni allergika

+ fsada fl-imsaren jew fl-istonku

* ideazzjoni jew imgiba suwicidali

Effetti sekondarji mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

* reazzjoni allergika severa (tista’ tinkludi nefha tal-wic¢, xufftejn, halg, ilsien, jew grizmejn li tista’ twassal ghal

diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’)

Jekk ghandek 65 sena jew aktar, jista’ jkollok riskju oghla ta’ kumplikazzjonijiet ta’ dijarea, dardir u rimettar

severi.

Rappurtar tal-effetti sekondarii

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla fAppendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondariji tista’ tghin

biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.


/adverse_event/
/adverse_event/
/adverse_event/

5. KIF TAHZEN OTEZLA

+ Zomm din il-medicina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

* Tuzax din il-medicina wara d-data ta' meta tiskadi li tidher fuq il-folja jew fuq il-wallet jew fuq il-kartuna wara
EXP. |d-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

+ Tahzinx ftemperatura 'l fug minn 300

+ Tuzax din il-medicina jekk tinnota kwalunkwe hsara jew sinjali ta’ tbaghbis fil-ippakkjar tal-medicina.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek

tarmi medicini li m'ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. KONTENUT TAL-PAKKETT U INFORMAZZJONI OHRA

X'fih Otezla

* Is-sustanza attiva hi apremilast.
+ Otezla 10 mg pilloli miksija brita: kull pillola miksija b'rita fiha 10 mg ta’ apremilast.
+ Otezla 20 mg pilloli miksija b'rita: kull pillola miksija b'rita fiha 20 mg ta’ apremilast.

+ Otezla 30 mg pilloli miksija brita: kull pillola miksija b'rita fiha 30 mg ta’ apremilast.

* Is-sustanzi I-ohra fil-galba tal-pillola huma cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose
sodium u magnesium stearate.

* ll-kisja tar-rita fiha poly(vinyl alcohol), titanium dioxide (E171), - macrogol (3350), talc, iron oxide red (E172).

* ll-pillola miksija b'rita ta’ 20 mg fiha wkoll iron oxide yellow (E172).

* |l-pilloli miksija b'rita ta’ 30 mg fiha wkoll iron oxide yellow (E172) u iron oxide black (E172).

Kif jidher Otezla u I-kontenut tal-pakkett

[l-pillola Otezla miksija b'rita ta’ 10 mg hi ta’ lewn roza, b'forma ta’ djamant, b”APR” imnaqqgxa fugq naha wahda u
“10"” fug in-naha I-ohra.
ll-pillola Otezla miksija b’rita ta’ 20 mg hi ta’ lewn kannella, b'forma ta’ djamant, b”APR” imnaqgxa fug naha

wahda u “20" fuqg in-naha l-ohra.



[l-pillola Otezla miksija b'rita ta’ 30 mg hi ta’ lewn beige, b'forma ta’ djamant, b”APR” imnaqgqgxa fugq naha wahda

u “30” fug in-naha l-ohra.

Dagsiiiet tal-pak

+ ll-pakkett tal-bidu tal-kura hu kartiera li tintewa li jkun fih 27 pillola miksija b'rita: 4 x 10 mg pilloli, 4 x 20 mg
pilloli u 19 x 30 mg pillola.
+ ll-pakkett standard ta’ xahar fih 56 x 30 mg pillola miksija b'rita.

* ll-pakkett standard ta’ tliet xhur fih 168 x 30 mg pillola miksija b'rita.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

L-Olanda

Manifattur

Celgene Distribution B.V.

Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

In-Netherlands

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f 01/2020

Sorsi ohra ta’' informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata u aggornata dwar din il-medicina hija disponibbli jekk wiehed jiskennja |-kodici QR fuq
il-pakkett ta’ barra bi smartphone. L-istess informazzjoni hija disponibbli wkoll fuq il-URL li gej:www.otezla-eu-

pil.com

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini:

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