Otezla Pakendi infoleht

Pakendi infoleht: teave patsiendile

Otezla 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Otezla 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Otezla 30 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

apremilast

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles,et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakUsimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Ravim on valja kirjutatud Giksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi

kui haigusnahud on sarnased.

Kui teil tekib Uksk&ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniega. Kdrvaltoime v&ib

olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt|&ik 4.

Mida see infoleht sisaldab

—_

Mis ravim on Otezla ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Otezla votmist

Kuidas Otezla't votta

V6imalikud kérvaltoimed

Kuidas Otezla't sailitada
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Pakendi sisu ja muu teave



1. MIS RAVIM ON OTEZLA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Mis ravim on Otezla

Otezla sisaldab toimeainena apremilasti. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse fosfodiesteraas-4

inhibiitoriteks, mis aitavad vahendada pdletikku.

Milleks Otezla't kasutatakse

Otezla't kasutatakse jargmiste haiguste ravimiseks taiskasvanutel:

 Aktiivne psoriaatiline artriit - kui te ei saa kasutada muud ttupi ravimeid, mida nimetatakse haigust
moduleerivateks antireumaatilisteks ravimiteks (HMR), voi kui olete mdnda nimetatud ravimitest proovinud,
kuid see ei toiminud.

* M6d6dukas kuni raske krooniline naastuline psoriaas- kui te ei saa kasutada mdnda jargmistest
raviviisidest vdi kui olete Uht neist raviviisidest kasutanud ja see ei toiminud:
- valgusravi - ravi, mille puhul teatavaid nahapiirkondi hoitakse ultraviolettvalguse kaes,
- sUsteemne ravi - kogu keha ja mitte ainult Uht paikset piirkonda mdjutav ravi, naiteks ravi tsuklosporiini,

metotreksaadi vdi psoraleeniga.

Mis on psoriaatiline artriit

Psoriaatiline artriit on liigeste p&letikuline haigus, millega tavaliselt kaasneb pdletikuline nahahaigus psoriaas.

Mis on naastuline psoriaas

Psoriaas on pdletikuline nahahaigus, mis vdib pShjustada punetavate, ketendavate, paksenenud, kihelevate,
valulike laikude tekkimist nahal ja kahjustada ka teie peanahka ja kuusi.

Kuidas Otezla toimib

Psoriaatiline artriit ja psoriaas on tavaliselt eluaegsed haigused ja neid ei ole vBimalik valja ravida. Otezla
vahendab kehas leiduva pdletikuprotsessis osaleva enstiumi, fosfodiesteraas-4, aktiivsust. Vahendades selle

ensuumi aktiivsust, vdib Otezla aidata vahendada psoriaatilise artriidi ja psoriaasiga kaasnevat pdletikku ja selle



kaudu vahendada nende haiguste ilminguid ja simptomeid.

Psoriaatilise artriidi korral leevendab Otezla liigeste turset ja valulikkust ja vdib parandada teie Uldist kehalist

sooritusvdimet.
Psoriaasi korral vahendab Otezla psoriaatilisi nahanaaste ja haiguse muid ilminguid ja simptomeid.

Otezla parandas psoriaasi v0i psoriaatilise artriidiga patsientide elukvaliteeti. See tahendab, et teie haigus peaks

mdjutama endisest vahem teie igapdevategevusi, suhteid ja muid tegureid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE OTEZLA VOTMIST

Arge vétke Otezla't:

+ kui olete apremilasti voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud|6igus 6) suhtes allergiline;

+ kui te olete rase voi arvate end olevat rase.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Otezla vdtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

id_mill | likud

Kui teie arst peab teid alakaaluliseks ja teil tekib ravi ajal Otezla’ga soovimatu kaalulangus, pidage ndu oma

arstiga.

Kui teil on raske neeruhaigus, on Otezla soovitatav annus 30 mguks kord 66paevas (hommikune annus).

Teie arst raagib teile ravi alustamisel Otezla'ga, kuidas teie annust suurendada.

Enne ravi alustamist Otezla'ga teavitage oma arsti, kui teil on sliveneva depressiooni simptomid koos
enesetapum©otete vOi -kditumisega, eriti kui te vGtate Ukskdik milliseid teisi ravimeid, sest mdned neist vdivad
suurendada nende k&rvaltoimete tdenaosust. Teie vdi teie hooldaja peate samuti teavitama otsekohe arsti mis
tahes muutustest teie kaitumises vdi meeleolus v8i mis tahes enesetapumatetest. Teil vbib tekkida ka unetus

vOi depressiivne meeleolu.



Oelge oma arstile, kui teil tekib raske kdhulahtisus, iiveldus vai oksendamine.

Lapsed ja noorukid

Otezla kasutamist lastel ja noorukitel ei ole uuritud, seetdttu ei soovitata seda lastele ja noorukitele vanuses

kuni 17 aastat.

Muud ravimid ja Otezla

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vdtate vdi olete hiljuti vétnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ja taimseid ravimeid. See on vajalik, sest Otezla v8ib m&jutada

teatavate teiste ravimite toimet. Teatavad teised ravimid vdivad mdjutada ka Otezla toimet.

Eelkdige delge oma arstile vdi apteekrile enne Otezla vdtmist, kui votate mdnda jargmist ravimit:

« rifampitsiin - tuberkuloosi raviks kasutatav antibiootikum;
+ fendtoiin, fenobarbitaal ja karbamasepiin - krambihoogude v&i epilepsia ravimid;
*+ naistepuna - taimne ravim kerge arevuse ja depressiooni raviks.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v8i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist n6u oma arsti vdi apteekriga.
Otezla toimete kohta raseduse ajal on vahe andmeid. Selle ravimi kasutamise ajal ei tohi rasestuda ja peate ravi

ajal Otezla'ga kasutama tdhusat rasestumisvastast vahendit. Ei ole teada, kas see ravim imendub rinnapiima. Te

ei tohi Otezla't kasutada, kui te imetate.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Otezla'l ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele.

Otezla sisaldab laktoosi

Otezla sisaldab laktoosi (suhkru liik). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi

kasutamist konsulteerima arstiga.



3. KUIDAS OTEZLA'T VOTTA

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma

arsti voi apteekriga.

Kui palju votta

+ Otezla votmist alustades saate ravi alustamise pakendi, mis sisaldab k&iki allpool tabelis loetletud annuseid.

*+ Ravi alustamise pakendil on selge margistus, et vBtaksite kindlasti 8igel ajal dige tableti.

+ Teie ravi algab vdiksema annusega ja seda suurendatakse jark-jargult ravi esimese 6 paeva jooksul.

+ Ravi alustamise pakend sisaldab ka piisavalt tablette raviks soovitatavas annuses veel 8 pdeva jooksul (7.-14.
paev).

+ Otezla soovitatav annus parast tiitrimisfaasi [6ppu on 30 mg kaks korda 66paevas - Uks 30 mg annus
hommikul ja tks 30 mg annus dhtul, ligikaudu 12-tunnise vahega, koos toiduga v&i ilma.

+ Seega on 66paevane annus kokku 60 mg. Selle soovitatava annuseni jGuate 6. paeva I6puks.

+ Parast soovitatava annuseni jdudmist on teile valjakirjutatud pakendites ainult 30 mg tugevusega tabletid.

See annuse jarkjargulise suurendamise etapp tuleb labida ainult Uks kord, ja ravi uuesti alustamisel enam

mitte.
: O A o A AEVAA 0
1. paev 10 mg (roosa) Arge votke a 10 mg
2. paev 10 mg (roosa) 10 mg (roosa) 20 mg
3. paev 10 mg (roosa) 20 mg (pruun) 30 mg
4. paev 20 mg (pruun) 20 mg (pruun) 40 mg
5. paev 20 mg (pruun) 30 mg (beez) 50 mg
Alates 6. paevast 20 mg (pruun) 30 mg (beez) 60 mg




Raske neeruhaigusega patsiendid

Kui teil on raske neeruhaigus, on Otezla soovitatav annus 30 mguiks kord 66pdevas (hommikune annus).
Teie arst raagib teile ravi alustamisel Otezla'ga, kuidas teie annust suurendada.

Kuidas ja millal Otezla't vdtta

+ Otezla on suukaudseks kasutamiseks.
* Neelake tabletid tervelt alla, eelistatavalt veega.
+ Tablette vdite votta koos toiduga vdi ilma.

+ Votke Otezla't iga paev ligikaudu samal ajal, Uks tablett hommikul ja Uks tablett dhtul.

Kui teie seisund ei ole parast 6 kuud kestnud ravi paranenud, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate Otezla't rohkem kui ette nahtud

Kui te vdtate Otezla't rohkem kui ette nahtud, pidage ndu arstiga voi poorduge kohe haiglasse. Vtke ravimi
pakend ja see infoleht kaasa.

Kui te unustate Otezla't votta

+ Kui olete Otezla annuse vahele jatnud, vGtke see kohe, kui teile meenub. Kui on aga juba peaaegu aeg votta
jargmine annus, arge vahelejdanud annust votke. Jargmine annus votke tavalisel ajal.
+ Arge vdtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Otezla votmise

+ Peate jatkama Otezla vdtmist, kuni arst annab teile juhise see I8petada.

+ Arge Idpetage Otezla kasutamist ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moned kérvaltoimed v&ivad olla tdsised. Aeg-ajalt on teatatud enesetapum©&tetest ja -kaitumisest (kaasa
arvatud sooritatud enesetapust). Palun teavitage otsekohe oma arsti, kui teil tekib depressioon,

enesetapum@&tted voi -kaitumine. Vdite kogeda ka unetust (sage) vdi depressiivset meeleolu (sage).

Vaga sagedad korvaltoimed (vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

+ kéhulahtisus

* iiveldus

Sagedad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)

+ koéha

* seljavalu

+ oksendamine

* vasimustunne

*+ kdhuvalu

* isutus

*+ sagedad sooletuhjendused

« unehaired (unetus)

+ seedehaire vdi kbrvetised

+ peavalud, migreenid v&i pingepeavalud
+ Ulemiste hingamisteede infektsioonid, naiteks kilmetus, vesine eritis ninast, ninakdrvalurgete infektsioon
+ kopsutorude pdéletik ja turse (bronhiit)
* nohu (nasofarungiit)

+ depressioon

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

« [6Ove

+ ndgestobi (urtikaaria)



+ kaalulangus
+ allergiline reaktsioon
+ soole- v8i maoverejooks

* enesetapumdtted voi -kditumine
Teadmata kdrvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

+ raske allergiline reaktsioon (v8ib hdlmata nao, huulte, suu, keele vai kori turset, mis vdib pdhjustada

hingamis- vdi neelamisraskust)
Kui olete 65-aastane vdi vanem, vdib teil raske kdhulahtisuse, iivelduse ja oksendamise tekkerisk olla suurem.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Uksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniega. Kdrvaltoime v&ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K8rvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku

teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS OTEZLA'T SAILITADA

* Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

« Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril vai blistertaskul v&i karbil parast
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

* Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

« Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate ravimi pakendil kahjustusi v6i loata avamise marke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra ravimeid,

mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.


/adverse_event/
/adverse_event/
/adverse_event/

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Mida Otezla sisaldab

+ Toimeaine on apremilast.

+ Otezla 10 mg S6hukese polimeerikattega tabletid: Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 10 mg
apremilasti.

+ Otezla 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid: Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 20 mg
apremilasti.

+ Otezla 30 mg 6hukese polimeerikattega tabletid: Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 30 mg

apremilasti.

+ Tabletituuma teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohudraat,
naatriumkroskarmelloos ja magneesiumstearaat.

+ Ohuke poliimeerikate sisaldab poltvintdlalkoholi, titaandioksiidi (E171), makrogooli (3350), talki, punast
raudoksiidi (E172).

+ 20 mg dhukese polumeerikattega tablett sisaldab kollast raudoksiidi (E172).

+ 30 mg dhukese polumeerikattega tablett sisaldab kollast raudoksiidi (E172) ja musta raudoksiidi (E172).

Kuidas Otezla valja ndeb ja pakendi sisu

Otezla 10 mg 8hukese polimeerikattega tablett on roosa rombikujuline 6hukese polimeerikattega tablett, mille
Uhel kiljel on graveering ,APR" ja teisel kiljel ,,10".

Otezla 20 mg Bhukese polimeerikattega tablett on pruun rombikujuline 6hukese polimeerikattega tablett,
mille Ghel kiljel on graveering ,APR" ja teisel kiljel ,,20".

Otezla 30 mg 8hukese polimeerikattega tablett on beez rombikujuline dhukese polimeerikattega tablett, mille

Uhel kuljel on graveering ,APR" ja teisel kiljel ,,30".

Pakendisuurused

+ Pakend ravi alustamiseks on kokkuvolditav tasku, mis sisaldab 27 6hukese polimeerikattega tabletti: 4 x 10
mg tabletti, 4 x 20 mg tabletti ja 19 x 30 mg tabletti.
+ Uhe kuu standardpakend sisaldab 56 x 30 mg hukese poliimeerikattega

+ Kolme kuu standardpakend sisaldab 168 x 30 mg dhukese polimeerikattega



Miiiigiloa hoidja

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Tootja

Celgene Distribution B.V.

Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Holland

Infoleht on viimati uuendatud 01/2020

Muud teabeallikad

Uksikasjalik ja kaasajastatud teave selle ravimi kohta on saadaval, kui skannite valispakendil oleva QR-koodi

nutitelefoniga. Sama teave on saadaval ka veebisaidil: www.otezla-eu-pil.com.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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