Otezla LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Otezla 10 mg apvalkotas tabletes
Otezla 20 mg apvalkotas tabletes
Otezla 30 mg apvalkotas tabletes

apremilast

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilvekiem ir
[[dzigas slimibas pazimes.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz

iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Otezla un kadam noldkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Otezla lietoSanas
Ka lietot Otezla

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Otezla
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lepakojuma saturs un cita informacija



1. KAS IR OTEZLA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Kas ir Otezla

Otezla satur aktivo vielu apremilastu. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par fosfodiesterazes 4 inhibitoriem,

kas palidz mazinat iekaisumu.

Kadam noliikam Otezla lieto

Otezla lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir Sadi stavokli:

* aktivs psoriatisks artrits- ja nevarat lietot cita veida zales, ko sauc par slimibu modificjosam
pretreimatisma zalém (Disease?Modifying Antirheumatic Drugs - DMARD), vai arT ja esat izméginajis kadu no
SIm zalém un tas nepalidzéja;

* vidé&ji smaga vai smaga hroniska psoriaze- ja nevarat lietot kadu no talak noraditajiem terapijas veidiem
vai arT ja esat izméginajis kadu no Siem terapijas veidiem un tas nepalidzéja:

+ fototerapija - arstéSana, kuras gadijuma noteiktus adas apvidus apstaro ar ultravioleto starojumu;
* sistémiska terapija - arstéSana, kas ietekmé visu organismu, nevis tikai vienu vietéju apvidu, pieméram, ar

ciklosporinu, metotreksatu vai psoralénu.

Kas ir psoriatisks artrits

Psoriatisks artrits ir iekaisiga locTtavu slimiba, ko parasti pavada psoriaze - iekaisiga adas slimiba.

Kas ir psoriaze

Psoriaze ir iekaisiga adas slimiba, kas var izraistt uz adas sarkanus, zvinveida, biezus, niezoSus, sapigus
plankumus un skart arT galvas adu un nagus.

Ka Otezla darbojas

Psoriatisks artrits un psoriaze parasti ir slimiba madza garuma, kas paslaik nav izarstéjama. Otezla mazina
organisma esoSa fermenta - fosfodiesterazes 4 - aktivitati, kas ir iesaistits iekaisuma procesa. Mazinot Sa

fermenta aktivitati, Otezla var palidzét kontrolét ar psoriatisko artritu un psoriazi saistito iekaisumu un tadéjadi



mazinat So stavok|u pazimes un simptomus.

Arstéjot psoriatisko artritu ar Otezla, uzlabojas pietakusu un sapigu locitavu stavoklis un var uzlaboties visparéja

fiziska funkcionésana.
Arstéjot psoriazi ar Otezla, samazinas psoriatiskie &das plankumi un citas slimibas pazimes un simptomi.

Pieradrtts ar1, ka pacientiem ar psoriazi vai psoriatisko artritu Otezla uzlabo dzives kvalitati. Tas nozimg, ka

slimibas ietekmei uz ikdienas aktivitatém, attiectbam un citiem faktoriem vajadzétu bat mazakai neka ieprieks.

2. KAS JUMS JAZINA PIRMS OTEZLA LIETOSANAS

Nelietojiet Otezla Sados gadijumos:

* jaJumsir alergija pret apremilastu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
* ja)0s esat gratniece vai domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Otezla lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Simptomi, kuriem japievérs uzmaniba

Ja arsts uzskata, ka Jums ir parak maza kermena masa, un JUs, arstéjoties ar Otezla, novérojat neparedzétu

kermena masas samazinasanos, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucé&jumi, ieteicaméa Otezla deva ir 30 mgvienreiz diena (rita deva). Arsts ar

Jums parrunas, ka palielinat devu, kad pirmo reizi saksiet lietot Otezla.

Pirms arstéSanas ar Otezla uzsaksanas informé&jiet savu arstu, ja Jums ir depresijas pasliktinasanas simptomi ar
pasnavibas domam vai uzvedibu, Tpasi, ja lietojat jebkadas papildu zales, jo dazas no tam var palielinat So
blakusparadibu iesp&jamibu. Turklat Jums vai Jasu aprtpétajam nekavéjoties jainformé arsts par jebkadam
uzvedibas vai garastavokla izmainam vai pasnavibas domam. Jums var bat arT bezmiegs vai depresivs

garastavoklis.



Pastastiet arstam, ja Jums ir smaga caureja, slikta dGsa vai vemsana.

Bérni un pusaudzi

Otezla bérniem un pusaudZiem nav pétita, tapéc bérniem un pusaudziem I1dz 17 gadu vecumam tas nav
ieteicams lietot.

Citas zales un Otezla

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varétu lietot. Tas
attiecas art uz zalém, ko var iegadaties bez receptes, un augu izcelsmes zalém. Tas jadara tapéc, ka Otezla var

ietekmét daZzu citu zalu iedarbibu. ArT daZas citas zales var ietekmét Otezla iedarbibu.

Tpasi pirms Otezla lietoSanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $im zalem:

* rifampicinu - antibiotisks ITdzeklis tuberkulozes arstésanai;
+ fenitoinu, fenobarbitalu un karbamazepinu - zales krampju vai epilepsijas arstésanai;
+ asinszali - augu izcelsmes zales viegla nemiera un depresijas arstésanai.

Griitniectha un barosana ar kriiti

Ja JUs esat gratniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat

gratniecibu, pirms 5o zalu lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacija par Otezla ietekmi uz gratniecibu ir ierobeZota. So zalu lieto$anas laika Jums nedrikst iestaties
gratnieciba, un arstéSanas laika ar Otezla Jums jalieto efektiva kontracepcijas methode. Nav zinams, vai Sis zales
izdalas cilvéka piena. Otezla nedrikst lietot, barojot bérnu ar krati.

Transportlidzek|u vadiSana un mehanismu apkalposana

Otezla neietekmé spé&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.

Otezla satur laktozi

Otezla satur laktozi (cukura veidu). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Sis zales,

konsultéjieties ar arstu.



3. KA LIETOT OTEZLA

Vienmeér lietojiet Sis zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz lietot

+ Kad pirmo reizi saksiet lietot Otezla, Jis sanemsiet terapijas uzsakSanas komplektu, kura bas visas nakamaja
tabula noraditas devas.

+ Terapijas kursa sakuma komplekts ir skaidri markéts ta, lai JUs pareizaja laika lietotu pareizo tableti.

« ArstéSanas sakuma JUs lietosiet mazaku devu, kas arstésanas pirmajas 6 dienas pakapeniski tiks palielinata.

+ Terapijas kursa sakuma komplekta bis pietiekami daudz ieteicamas devas tableSu arT nakamajam 8 dienam
(7.-14. dienai).

* leteicama Otezla deva péc titréSanas fazes ir 30 mg divreiz diena: viena 30 mg deva no rita un viena 30 mg
deva vakara, ar apméram 12 stundu starplaiku, neatkarigi no édienreizém.

+ Tatad kopéja dienas deva ir 60 mg. Lidz 6. dienas beigam JUs bdsiet sasniedzis So ieteicamo devu.

+ Kad ieteicama deva ir sasniegta, Jis sanemsiet tikai 30 mg stipruma table3u iepakojumus. Sis devas

pakapeniskas palielindsanas posms Jums bs jaievéro tikai vienreiz. ArT tad, ja atsaksiet arstésanu.

D A A D A AKARA D A 0 A D AS D \
1. diena 10 mg (sarta) elietojiet de 10 mg
2.diena 10 mg (sarta) 10 mg (sarta) 20 mg
3. diena 10 mg (sarta) 20 mg (brana) 30 mg
4. diena 20 mg (brana) 20 mg (brana) 40 mg
5. diena 20 mg (brdna) 30 mg (smilSkrasas) 50 mg
No 6. dienas 30 mg (smilSkrasas) 30 mg (smilSkrasas) 60 mg

Cilveki ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucéjumi, ieteicama Otezla deva ir 30 mgvienreiz diena (rita deva). Arsts ar



Jums parrunas, ka palielinat devu, kad pirmoreiz saksiet lietot Otezla.

Ka un kad lietot Otezla

+ Otezla paredzétas iekskigai lietoSanai.
* Norijiet tabletes veselas, ieteicams, uzdzerot ddeni.
+ Tabletes var lietot neatkarigi no édienreizém.

+ Lietojiet Otezla katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika, vienu tableti no rita un vienu tableti vakara.

Ja péc seSu ménesu ilgas arstésanas Jasu stavoklis nav uzlabojies, Jums jakonsultéjas ar arstu.

Ja esat lietojis Otezla vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Otezla vairak neka noteikts, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu.

Panemiet 1dzi zaJu iepakojumu un 3o lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Otezla

* Ja esatizlaidis Otezla devu, iedzeriet to, tiklidz atceraties. Ja gandriz jau pienacis laiks nakamajai devai,
aizmirsto devu vienkarsi izlaidiet. Nakamo devu lietojiet parastaja laika.

* Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Otezla

* Jums jaturpina lietot Otezla, l1dz arsts ieteiks to partraukt.

* Nepartrauciet Otezla lietoSanu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.

JaJums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. |ESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Ir zinots par retakiem pasnavibas domu un uzvedibas (taja skaita

pasnavibas) gadijumiem. Nekavéjoties informgjiet arstu, ja Jums rodas depresijas sajdta, paSnavibas domas vai



pasnavnieciska uzvediba. Jums var blt arT bezmiegs (bieZi) vai depresivs garastavoklis (biezi).

Loti bieZas blakusparadibas (var novérot vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

* caureja;

+ slikta ddsa.

BieZas blakusparadibas (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 10):

* klepus;

* sapes mugura;

* vemsana;

* noguruma sajata;

*+ sapes véders;

* éstgribas zudums;

* bieZa védera izeja;

* miega trauc&jumi (bezmiegs);

+ gremosSanas trauc&jumi vai grémas;

+ galvassapes, migréna vai saspringuma galvassapes;

+ augséjo elpcelu infekcijas, pieméram, apsaldésanas, iesnas, deguna blakusdobumu infekcija;
* bronhu glotadas iekaisums un pietdkums plausas (bronhits);

+ saaukstésanas (nazofaringits);

Retakas blakusparadibas (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100):

* jzsitumi;

* natrene;

* kermena masas zudums;

+ alergiska reakcija;

* asinosana zarnas vai kungr;

+ pasnavibas domas vai uzvediba.

Blakusparadibas ar sastopamibu ,Nav zinami” (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

+ smaga alergiska reakcija (var ietvert sejas, l0pu, mutes, méles vai rikles pietdkumu, kas var izraisit

apgratinatu elpoSanu vai risanu).



Ja Jums ir 65 vai vairak gadi, Jums var bt augstaks smagas caurejas, sliktas ddsas un vemsanas komplikaciju

risks.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,

izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam,

JUs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. KA UZGLABAT OTEZLA

+ Uzglabat 3is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

* Nelietot Sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera vai kabatas futrala, vai kastites péc
,EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

+ Uzglabat temperatara 1dz 30°C.

* Nelietojiet 8Ts zales, ja pamanat zalu iepakojuma bojajumu vai atvérSanas pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs

nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko Otezla satur

+ Aktiva viela ir apremilasts.
+ Otezla 10 mg apvalkotas tabletes: katra apvalkota tablete satur 10 mg apremilasta.
+ Otezla 20 mg apvalkotas tabletes: katra apvalkota tablete satur 20 mg apremilasta.

+ Otezla 30 mg apvalkotas tabletes: katra apvalkota tablete satur 30 mg apremilasta.

+ Citas sastavdalas tabletes kodola ir mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, kroskarmelozes natrija

sals un magnija stearats.


/adverse_event/
/adverse_event/
/adverse_event/

+ Tabletes apvalka ir polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks, sarkanais dzelzs oksids
(E172).
+ 20 mg apvalkota tablete satur arT dzelteno dzelzs oksidu (E172).

+ 30 mg apvalkota tablete satur ar dzelteno dzelzs oksidu (E172) un melno dzelzs oksidu (E172).

Otezla aréjais izskats un iepakojums

Otezla 10 mg apvalkota tablete ir sarta, rombveida apvalkota tablete ar iegravétu uzrakstu ,,APR” viena pusé un
.10" otra pusé.

Otezla 20 mg apvalkota tablete ir brina, rombveida apvalkota tablete ar iegravétu uzrakstu ,APR" viena puséun
.20" otra pusé.

Otezla 30 mg apvalkota tablete ir smilSkrasas, rombveida apvalkota tablete ar iegravétu uzrakstu ,APR" viena

pusé un ,30" otra puseé.

lepakol alLmi

+ Terapijas kursa sakuma komplekts ir iepakots salokama futrall, kas satur 27 apvalkotas tabletes: 4 x 10 mg
tabletes, 4 x 20 mg tabletes un 19 x 30 mg tabletes.
+ Standarta iepakojuma vienam ménesim ir 56 x 30 mg apvalkotas tabletes.

+ Standarta iepakojuma trim méneSiem ir 168 x 30 mg apvalkotas tabletes.

Registracijas apliectbas 1p | nieks
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niderlande

RaZotajs

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Niderlande



Bliet, anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 01/2020
Citi informacijas avoti

Stkaka un atjauninata informacija par Sim zalém ir pieejama, ar viedtalruni noskené&jot QR kodu uz aréja

iepakojuma. Ta pati informacija ir pieejama ar1 timek|a vietné: www.otezla-eu-pil.com.

Stkaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentdras timekla vietnéhttp://www.ema.europa.eu.
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