Otezla Pakuoteés lapelis

Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Otezla 10 mg plévele dengtos tabletés
Otezla 20 mg plévele dengtos tabletés
Otezla 30 mg plévele dengtos tabletés

EJEINIENES

AtidZiai perskaitykite visg Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems,
kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j gydytojg, vaistininkg

arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

—

Kas yra Otezla ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Otezla
Kaip vartoti Otezla

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Otezla

Pakuotes turinys ir kita informacija

SNoey o WN



1. KAS YRA OTEZLA IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kas yra Otezla

Otezla sudétyje yra veikliosios medziagos apremilasto. Ji priklauso vaisty, vadinamy fosfodiesterazés 4

inhibitoriais, padedanciy mazinti uzdegima, grupei.

Kam Otezla vartojamas

Otezla vartojamas suaugusiesiems, kuriems yra toliau nurodytos baklés, gydyti:

« Aktyvus psoriazinis artritas - jei negalite vartoti kito tipo vaisto, vadinamo , ligos eigg modifikuojanciais
vaistais nuo reumato” (LEMVNR), arba jei iSbandéte vieng i$ Siy vaisty ir jis nebuvo veiksmingas.
* Vidutinio sunkumo arba sunki létiné paprastoji psoriazé - jeigu Jums negalima taikyti vieno iS toliau
nurodyty gydymo bady arba jeigu vieng is jy iSbandete ir jis nebuvo veiksmingas:
« fototerapija - gydymas, kurio metu tam tikros odos sritys veikiamos ultravioletiniais spinduliais;
* sisteminé terapija - gydymas, kuris veikia visg kiing, o ne tik vieng sritj, pvz., ,ciklosporino”,

~metotreksato” arba ,psoraleno”.

Kas yra psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra uzdegiminé sanariy liga, kurig paprastai lydi psoriaze, uzdegiminé odos liga.

Kas yra paprastoji psoriazé

Psoriaze yra uzdegimine odos liga, deél kurios ant odos gali atsirasti raudoni, Zvynuoti, stori, niezintys,

skausmingi lopai, ji taip pat gali paZeisti galvos oda ir nagus.

Kaip veikia Otezla

Psoriazinis artritas ir psoriazé paprastai trunka visg gyvenimg ir kol kas néra iSgydomos. Otezla veikia
mazindamas organizmo fermento, vadinamo ,fosfodiesteraze 4", dalyvaujancio uzdegimo procese, aktyvuma.
Mazindamas Sio fermento aktyvumg, Otezla gali padéti kontroliuoti uzdegima, susijusj su psoriaziniu artritu ir

psoriaze, ir taip mazinti Siy bdkliy poZzymius bei simptomus.



Sergant psoriaziniu artritu, gydymas Otezla gali pagerinti patinusiy ir skausmingy sgnariy bakle bei bendrg

fizine bakle.

Sergant psoriaze, gydymas Otezla sumazina psoriazés pazeistos odos Zidinius ir kitus Sios ligos poZzymius bei

simptomus.

Nustatyta, kad Otezla pagerina psoriaze ar psoriaziniu artritu serganciy pacienty gyvenimo kokybe. Tai reiskia,

kad poveikis kasdienei veiklai, santykiams ir kitiems veiksniams turéty bati maZesnis nei pries tai.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT OTEZLA

Otezla vartoti negalima:

* jeigu yra alergija apremilastui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos6 skyriuje);

* jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradedami vartoti Otezla.

. i kurd tumete atkreinti demesi

Jei, gydytojo nuomone, sveriate per mazai, ir pastebite, kad gydymo Otezla metu Jasy kdino svoris netiketai

krenta, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu Jums yra sunkiy inksty sutrikimy, tada rekomenduojama Otezla dozé yra 30 mgkartg per para (rytiné

dozé). Gydytojas nurodys Jums, kaip didinti doze, pirmga kartg pradejus vartoti Otezla.

PrieS pradedant gydymga Otezla informuokite gydytojg, jeigu pasunkéja depresijos simptomai ir atsiranda
minciy apie savizudybe ar bandymuy nusizudyti, ypac jeigu vartojate kity vaisty, nes kai kurie jy gali padidinti Sio
nepageidaujamo poveikio tikimybe. J4s ar Jus prizidrintis asmuo taip pat privalote nedelsiant informuoti
gydytojg apie visus elgesio ar nuotaikos pasikeitimus ir bet kokias mintis apie savizudybe. Jums taip pat gali

pasireiksti nemiga arba liddna nuotaika.



Jeigu Jums pasireiSkia sunkus viduriavimas, pykinimas arba vémimas, pasitarkite su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams

Otezla vaikams ir paaugliams neistirtas, todél jo nerekomenduojama vartoti 17 mety ir jaunesniems vaikams
bei paaugliams.

Kiti vaistai ir Otezla

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Tai taikoma ir vaistams, kuriuos galima jsigyti be recepto, ir augaliniams vaistams. Taip yra dél to,

kad Otezla gali tureti jtakos kity vaisty veikimui. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali turéti jtakos Otezla veikimui.

PrieS pradedant vartoti Otezla, ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurj nors is Siy

vaisty:

+ rifampicing - antibiotikg, vartojama tuberkuliozei gydyti;
+ fenitoing, fenobarbitalj ir karbamazeping - vaistus, kurie vartojami traukuliamas arba epilepsijai gydyti;
* jonazolés preparatg - augalinj vaista, vartojamg nerimui ir depresijai gydyti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate nescia, zindote kadikj, manote, kad galblt esate néscia arba planuojate pastoti, tai prieS vartodama

Sj vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Informacijos apie Otezla vartojimg néStumo metu nepakanka. Kol vartojate §j vaista, pastoti negalima, todel
reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metodg gydymo Otezla metu. NeZinoma, ar Sis vaistas iSsiskiria |

motinos pieng. Otezla negalima vartoti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Otezla gebeéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Otezla sudétyje yra laktozés

Otezla sudeétyje yra laktozes (tam tikro tipo angliavandeniy). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate



kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prieS pradédami vartoti $j vaista.

3. KAIP VARTOTI OTEZLA

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti

* Pirmg kartg pradéje vartoti Otezla, gausite ,gydymo pradzios pakuote”, kurioje nurodytos visos dozes,
iSvardytos lenteléje toliau.

+ ,Gydymo pradzios pakuote” yra aiSkiai pazenklinta, siekiant uztikrinti, kad vartotuméte reikiamg tablete
reikiamu metu.

* Gydymas bus pradedamas nuo mazesnes dozes, kuri per pirmasias 6 gydymo dienas palaipsniui bus
didinama.

+ ,Gydymo pradzios pakuoteje” taip pat bus pakankamai tableciy dar 8 dienoms, vartojant rekomenduojama
doze (7-14 dienomis).

* Rekomenduojama Otezla dozé yra 30 mg, vartojama du kartus per parg, pasibaigus titravimo fazei - viena 30
mg dozé ryte ir viena 30 mg dozé vakare, su mazdaug 12 valandy pertrauka, nepriklausomai nuo valgio.

* Tai sudaro bendrg 60 mg paros doze. |ki 6 dienos pabaigos bUsite pasieke Sig rekomenduojamg doze.

+ Pasiekus rekomenduojamg doze, Jums skiriamose pakuotése bus tik 30 mg tabletés. Net jei kartosite

gydyma, Sis laipsniskas dozés didinimo etapas bus tik vieng karta.

D 0 DO AKA DO DRA PAROS DO
1 diena 10 mg (rausva) Dozés nevartokite 10 mg
2 diena 10 mg (rausva) 10 mg (rausva) 20 mg
3 diena 10 mg (rausva) 20 mg (ruda) 30 mg
4 diena 20 mg (ruda) 20 mg (ruda) 40 mg
5 diena 20 mg (ruda) 30 mg (gelsvai ruda) 50 mg
Nuo 6 dienos 30 mg (gelsvai ruda) 30 mg (gelsvai ruda) 60 mg




Zmonés, kuriems yra sunkiy inksty sutrikimy

Jeigu Jums yra sunkiy inksty sutrikimy, rekomenduojama Otezla dozé yra 30 mgkarta per parg (rytiné dozé).
Gydytojas nurodys Jums, kaip didinti doze, pirma kartg pradéjus vartoti Otezla.

Kaip ir kada vartoti Otezla

+ Otezla skirtas vartoti per burna.
* Prarykite visg tablete, geriau uzgerdami vandeniu.
+ Tabletes galite vartoti valgio metu arba atskirai.

* Vartokite Otezla mazdaug tuo pat metu kiekvieng, vieng tablete ryte ir vieng tablete vakare.

Jeigu po Sesiy gydymo menesiy Jasy baklé nepagerejo, pasitarkite su gydytoju.

Ka daryti pavartojus per didele Otezla doze?

Pavartojus per didele Otezla doze, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg arba vykti j ligonine. Pasiimkite su savimi
vaisto pakuote ir §j lapelj.

Pamir3us pavartoti Otezla

« PamirSe pavartoti Otezla doze, vartokite jg i$ karto, kai prisiminsite. Jeigu netrukus reikés vartoti kitg doze,
praleistos dozés nebevartokite. Vartokite kitg doze jprastu laiku.

* Negalima vartoti dvigubos dozes norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Otezla

* Turite vartoti Otezla tol, kol gydytojas nurodys nustoti vartoti.

* Nenustokite vartoti Otezla, nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.



4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Kai kurie Salutiniai reiSkiniai gali bati sunkds. Gauta pranesimy apie nedaznus minciy apie savizudybe arba
bandymuy nusiZudyti atvejus (jskaitant savizudybe). Nedelsiant informuokite savo gydytojg apie bet kokius
depresijos pozymius, mintis apie savizudybe ar bandymus nusizudyti. Jums taip pat gali pasireiksti

mieguistumas (daznas Salutinis poveikis) arba liddna nuotaika (daznas Salutinis poveikis).

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i3 10 Zmoniy):

* viduriavimas;

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1iS 10 Zmoniy):

+ kosulys;

* nugaros skausmas;

* vémimas;

* nuovargio pojatis;

+ skrandzio skausmas;

* apetito praradimas;

+ daznas tustinimasis;

* sutrikes miegas (nemiga);

* nevirskinimas arba rémuo;

+ galvos skausmas, migrena arba jtampos galvos skausmas;
+ virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, pvz., persalimas, sloga, sinusy infekcija;
+ plauciy trachejos uzdegimas ir patinimas (bronchitas);

+ bendras perSalimas (nosiaryklés uzdegimas);
NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i3 100 Zmoniy):
* iSbérimas;

+ dilgeline (urtikarija);

* svorio mazéjimas;



+ alerginé reakcija;
* kraujavimas is zarnyno arba skrandzio;
* mintys apie savizudybe arba bandymas nusizudyti.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali bati apskaitiuotas pagal turimus duomenis):

* sunki alerginé reakcija (gali apimti veido, lGpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinima, del kurio gali bati sunku

kvépuoti arba ryti).
Sunkaus viduriavimo, pykinimo ir véemimo komplikacijy rizika gali bati didesné, jei esate 65 mety ar vyresnis.
PraneSimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesiV priede nurodyta nacionaline

pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio

vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI OTEZLA

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

+ Ant lizdinés plokstelés, sulenkiamo déklo arba dézutés po ,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

+ Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatdroje.

+ Pastebéjus vaisto pakuotés pazeidimg ar matomus sugadinimo poZymius, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite

vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Otezla sudetis

+ Veiklioji medZiaga yra apremilastas.
+ Otezla 10 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg apremilasto.
+ Otezla 20 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg apremilasto.

+ Otezla 30 mg plevele dengtos tabletés: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg apremilasto.

+ Pagalbinés medziagos tabletés Serdyje yra mikrokristaliné celiulioze, laktozé monohidratas, kroskarmeliozes
natrio druska ir magnio stearatas.

+ Tabletés plévelés sudeétyje yra polivinilo alkoholio, titano dioksido (E171), makrogolio (3350), talko, raudonojo
gelezies oksido (E172).

+ 20 mg plévele dengtos tabletés sudeétyje taip pat yra geltonojo geleZies oksido (E172).

+ 30 mg plévele dengtos tabletés sudetyje taip pat yra geltonojo geleZies oksido (E172) ir juodojo geleZies

oksido (E172).

Otezla iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Otezla 10 mg plevele dengta tableté yra rausva, rombo pavidalo plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje
jspausta ,APR", kitoje -, 10".

Otezla 20 mg plevele dengta tableté yra ruda, rombo pavidalo plévele dengta tablete, kurios vienoje puséje
jspausta ,APR", kitoje -, 20".

Otezla 30 mg plevele dengta tableté yra gelsvai ruda, rombo pavidalo plévele dengta tableté, kurios vienoje

puséje jspausta ,APR", kitoje - ,30".

PakuofiL dudSiai

+ Gydymo pradzios pakuoteé yra sulenkiamas déklas, kuriame yra 27 plévele dengtos tabletés: 4 x 10 mg
tabletés, 4 x 20 mg tabletés ir 19 x 30 mg tableciy.
+ Vieno ménesio standartinéje pakuotéje yra 56 x 30 mg plévele dengtos tabletes.

* Trijy ménesiy standartinéje pakuotéje yra 168 x 30 mg plévele dengtos tabletés.
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Kiti informacijos Saltiniai

ISsami ir atnaujinta informacija apie §j vaistg pateikiama iSmaniuoju telefonu nuskaicius ant iSorines pakuotés

esantj QR koda. Ta pati informacija taip pat pateikiama Siuo URL adresu:www.otezla-eu-pil.com.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyjehttp://www.ema.europa.eu/.
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