Otezla Fylgisedill

Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Otezla 10 mg filmuhudadar toflur
Otezla 20 mg filmuhudadar toflur
Otezla 30 mg filmuhudadar toflur

apremilast

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pbessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim skada,
jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sjakafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

—_

. Upplysingar um Otezla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Otezla

Hvernig nota & Otezla

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Otezla
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Pakkningar og adrar upplysingar



1. UPPLYSINGAR UM OTEZLA 0G VID HVERJU PAD ER NOTAD

Upplysingar um Otezla

Otezla inniheldur virka efnid ,apremilast”. Pad tilheyrir flokki lyfja sem nefnast fosfédiesterasa 4 hemlar, sem

hjalpa til vid ad draga ur bolgu.

Notkun Otezla

Otezla er notad til med&ferdar hja fullordnum vid eftirfarandi sjukdémum:

* Virk séralidagigt - ef pu getur ekki notad adra tegund lyfja sem nefnast ,sjakdomstemprandi gigtarlyf” eda
ef pu hefur profad eitt af pessum lyfjum an arangurs.
¢ Midlungsmikill eda verulegur langvinnur skelluséri- ef pu getur ekki notad einhverja af eftirfarandi
medferdum eda ef pu hefur préfad eina af pessum medferdum an arangurs:
+ ljdsamedferd - medferd par sem akvedin svaedi hudarinnar eru Utsett fyrir Utfjdlublau ljosi
+ alteek medferd - medferd sem hefur ahrif & allan likamann en ekki bara stadbundin ahrif, svo sem

medferd med ,cyklésporini”, ,metdtrexati” eda ,séraleni”.

Soralidagigt

Séralidagigt er bélgusjukddémur i lidum, en honum fylgir yfirleitt séri, bélgusjukdémur i hud.

Skellusori

Séri er bélgusjukddmur i htid sem getur valdid raudum, hreistrudum, pykkum, sarsaukafullum skellum sem

valda klada i hadinni og getur einnig haft ahrif & harsvord og neglur.

Verkun Otezla

Séralidagigt og sori eru yfirleitt sevilangir sjukdéomar og eins og stendur er engin laekning til vid peim. Otezla
verkar med pvi ad draga ur virkni ensims i likamanum sem nefnist fosfédiesterasi 4, sem a patt i bélgumyndun.
Med pvi ad draga ur virkni pessa ensims getur Otezla hjalpad til vid ad na stjérn a bélgunni sem tengist

soralidagigt og séra og med pvi minnkad einkenni pessara sjukdéma.



Pegar um soralidagigt er ad raeda dregur medferd med Otezla Ur prota og verkjum i lidum og getur baett

almennt likamlegt astand pitt.
Pegar um sora er ad raeda dregur medferd med Otezla Ur séraskellunum og 68rum einkennum sjukdémsins.
Einnig hefur verid synt fram & ad medferd med Otezla eykur lifsgaedi sjuklinga med séra eda soéralidagigt. Pad

bydir ad ahrif sjukdémsins & daglegar athafnir, tengsl vid annad folk og adra paetti aettu ad vera minni en pau

voru aaur.

2. ADUR EN BYRJAD ER AD NOTA OTEZLA

Ekki ma nota Otezla:

+ ef um er ad raeda ofnaemi fyrir apremilasti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp ikafla 6)

+ ef pu ert pungud eda pig grunar ad pu geetir verid pungud.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Otezla er notad.

Ei , bl barft a3 it LIS/ medvitas

Ef leeknirinn telur ad pu sért of 1étt/-ur og pu tekur eftir pvi ad pu léttist 6vart medan & medferd med Otezla

stendur, skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef pu ert med alvarleg nyrnavandamal er radlagdur skammtur af Otezla 30 mgeinu sinni a sélarhring
(morgunskammtur). Laeknirinn mun raeda vid pig um hvernig pu att ad auka skammtinn i byrjun Otezla

medferdar.

Lattu laekninn vita adur en pu byrjar i medferd med Otezla ef pu finnur fyrir versnandi einkennum punglyndis
asamt sjalfsvigshugsunum eda -hegdun, einkum ef pu tekur einhver dnnur lyf, par sem sum lyf geta aukid
likurnar & pessum aukaverkunum. P eda umonnunaradili pinn skal lika 1ata laekninn vita tafarlaust um allar
breytingar a hegdun eda skapi og um allar sjalfsvigshugsanir sem pu geetir fengid. Hugsanlega finnurdu einnig

fyrir svefnleysi eda punglyndi.



Lattu leekninn vita ef pu feerd verulegan nidurgang, 6gledi eda uppkdst.

Born og unglingar

Otezla hefur ekki verid rannsakad hja bornum og unglingum og pvi er ekki maelt med notkun pess hja bérnum
og unglingum 17 ara og yngri.

Notkun annarra lyfja samhlida Otezla

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. betta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og jurtalyf. Petta er vegna pess ad Otezla getur haft

ahrif & verkun sumra annarra lyfja. Sum énnur lyf geta einnig haft ahrif & verkun Otezla.

Sérstaklega er mikilveegt ad lata lsekninn eda lyfjafraedinginn vita adur en pu tekur Otezla ef pu tekur einhver af

eftirfarandi lyfjum:

+ rifampisin - syklalyf sem er notad gegn berklum
+ fenytdéin, fendbarbital og karbamazepin - lyf sem notud eru til medferdar vid krémpum eda flogaveiki

* jéhannesarjurt - jurtalyf vid veegum kvida og punglyndi.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lseekninum eda

lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Litlar upplysingar liggja fyrir um notkun Otezla a medgdngu. PU matt ekki verda pungud a medan pu tekur lyfid

og pu verdur ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med Otezla stendur.



Ekki er vitad hvort lyfid fer yfir i brijostamjolk. Ekki ma nota Otezla medan a brjéstagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Otezla hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Otezla inniheldur laktosa

Otezla inniheldur laktésa (tegund af sykri). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni

adur en lyfid er tekid inn.

3. HVERNIG NOTA A OTEZLA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja

laekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar sem a ad taka

* Pbegar pu byrjar ad taka Otezla faerdu ,upphafsmedferdarpakka” sem inniheldur alla pa skammta sem taldir
eru upp i toflunni hér a eftir.

« ,Upphafsmedferdarpakkinn” er greinilega merktur til pess ad tryggja ad pu takir rétta toflu a réttum tima.

+ Medferdin hefst med litlum skammti sem sidan er aukinn smam saman a fyrstu 6 dogum medferdarinnar.

+ ,Upphafsmedferdarpakkinn” inniheldur einnig nég af téflum fyrir rédlagdan skammt i 8 sélarhringa til
vidbotar (daga 7 til 14).

+ Radlagdur skammtur af Otezla er 30 mg tvisvar a solarhring eftir ad titrunarfasanum er lokid - einn 30 mg
skammtur ad morgni og einn 30 mg skammtur ad kvoldi, med um pad bil 12 klukkustunda millibili, med eda
an matar.

- betta er 60 mg heildarskammtur & sélarhring. i lok 6. dags er radlégdum skammti n&a.

* Eftir ad radlégdum skammti hefur verid nad feerdu eingdngu toflur af styrkleikanum 30 mg i dvisudum
pakkningum. PU parft ekki ad auka skammtinn smam saman nema i petta eina sinn. Jafnvel pott pu sért ad

byrja aftur a medferd.



Einstaklingar med veruleg nyrnavandamal

Ef pu ert med veruleg nyrnavandamal er radlagdur skammtur af Otezla 30 mgeinu sinni a sélarhring
(morgunskammtur). Laeknirinn mun raeda vid pig um hvernig pu att ad auka skammtinn pegar pu byrjar a
Otezla medferd.

Hvernig og hvenzr a ad taka Otezla

+ Otezla er til inntoku.
+ Gleyptu téflurnar heilar, helst med vatni.
« Toflurnar mé taka med eda an matar.

+ Taka a Otezla @ um pad bil sama tima a hverjum degi, eina t6flu ad morgni og eina toflu ad kvoldi.

Ef astand pitt hefur ekki batnad eftir sex manada medferd, skaltu raeda vid laekninn.

Ef tekinn er staerri skammtur af Otezla en maelt er fyrir um

Ef pu tekur meira af Otezla en meelt er fyrir um, attu ad tala vid laekni eda fara a sjukrahus strax. Haféu umbuadir
lyfsins og pennan fylgisedil med pér.

Ef gleymist ad taka Otezla

« Ef pu gleymir skammti af Otezla, taktu hann pa strax og pu manst eftir pvi. Ef farid er ad lida ad naesta
skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Taktu naesta skammt & venjulegum tima.

* Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Otezla

+ Taktu Otezla pangad til laeknirinn segir pér ad heetta pvi.

+ Ekki hoetta ad taka Otezla an pess ad tala vid laekninn fyrst.

Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Sumar aukaverkanir gaetu reynst alvarlegar. Greint hefur verid fra sjaldgsefum tilvikum um sjalfsvigshugsanir og
sjalfsvigshegdun (par med talid sjalfsvig). Lattu laekninn tafarlaust vita um allar tilfinningar sem tengjast
bunglyndi, sjalfsvigshugsunum eda sjalfsvigshegdun sem pu gaetir fundid fyrir. Hugsanlega finnurdu einnig fyrir

svefnleysi (algengt) eda punglyndi (algengt).

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

* nidurgangur

« Ogledi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

* hoésti

* bakverkir

« uppkost

* preytutilfinning

* magaverkir

* lystarleysi

* tidar haegdir

+ erfidleikar med svefn (svefnleysi)

« meltingartruflanir eda brjéstsvidi

+ hofudverkir, migreni eda spennuhdéfudverkir
+ sykingar i efri ndunarvegi svo sem kvef, nefrennsli og skitabolga
+ bélga og proti i berkjum (berkjubdlga)

+ venjulegt kvef (nefkoksbdlga)

* pbunglyndi.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

+ Utbrot



+ ofsakladi

* pyngdartap

+ ofnaemisvidbrogd

* blaeding i p6rmum eda maga

+ sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.
Tidni aukaverkana ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

+ alvarleg ofnamisvidbrogd (geta m.a. verid proti i andliti, vdrum, munni, tungu eda koki sem getur valdid

erfidleikum vid 6ndun eda kyngingu).

Ef pu ert 65 ara eda eldri gaetir pu verid i aukinni haettu a fylgikvillum i kjolfar verulegs nidurgangs, égledi og

uppkasta.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad

hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. HVERNIG GEYMA A OTEZLA

+ Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

* Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni eda a veskinu eda a 6skjunni a eftir
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

« Geymid vid laegri hita en 30°C.

* Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid einhverjar skemmdir eda visbendingar um ad att hafi verid vid umbudir

lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. PAKKNINGAR OG ADRAR UPPLYSINGAR

Otezla inniheldur

+ Virka innihaldsefnid er apremilast.
+ Otezla 10 mg filmuhudadar toflur: hver filmuhddud tafla inniheldur 10 mg af apremilasti.
+ Otezla 20 mg filmuhudadar téflur: hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af apremilasti.

+ Otezla 30 mg filmuhudadar toflur: hver filmuhadud tafla inniheldur 30 mg af apremilasti.

« Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru mikrokristalladur selluldsi, laktosaeinhydrat, natrium
kroskarmell6si og magnesiumsterat.

+ Filmuhudin inniheldur pély(vinylalkohol), titantvioxid (E171), makrogdl (3350), talkim og rautt jarnoxid (E172).

+ 20 mg filmuhudada taflan inniheldur einnig gult jarnoxid (E172).

+ 30 mg filmuhudada taflan inniheldur einnig gult jarnoxid (E172) og svart jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Otezla og pakkningastaerdir

Otezla 10 mg filmuhudud tafla er bleik, tigullaga, filmuhtdud tafla med aletruninni ,,APR" & annarri hlidinni og
,10" & hinni hlidinni.

Otezla 20 mg filmuhudud tafla er brun, tigullaga, filmuhtdud tafla med aletruninni ,APR" & annarri hlidinni og
,20" & hinni hlidinni.

Otezla 30 mg filmuhudud tafla er drapplitud, tigullaga, filmuhtdud tafla med aletruninni ,APR" & annarrihlidinni

og ,30" & hinni hlidinni.

Pakkai "

+ Upphafsmedferdarpakkningin er samanbrotid hulstur sem inniheldur 27 filmuhddadar toflur: 4 x 10 mg
toflur, 4 x 20 mg toflur og 19 x 30 mg toflur.
+ Eins manadar stadlada pakkningin inniheldur 56 x 30 mg filmuhudadar toflur.

* Priggja manada stadlada pakkningin inniheldur 168 x 30 mg filmuhudadar toflur.
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bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i 01/2020

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Nalgast ma itarlegar og uppfaerdar upplysingar um lyfid med pvi ad skanna QR-kédann a ytri umbudunum med

snjallsima. S6mu upplysingar liggja einnig fyrir a eftirfarandi vefsléd: www.otezla-eu-pil.com.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og & vef

Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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