Otezla Pribalova informace

Pribalova informace: informace pro pacienta

Otezla 10 mg potahované tablety
Otezla 20 mg potahované tablety
Otezla 30 mg potahované tablety

apremilastum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité tGdaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pFipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,

ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pripravek Otezla a k cemu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, ne7 zaénete pFipravek Otezla uZivat

. Jak se pripravek Otezla uziva
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4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Otezla uchovavat
6

. Obsah baleni a dalsi informace



1. CO JE PRIPRAVEK OTEZLA A K CEMU SE POUZIVA

Co je pFipravek Otezla

Pripravek Otezla obsahuje IéCivou latku apremilast. Ta patii do skupiny 1€k nazyvanych inhibitory

fosfodiesterazy typu 4, které pomahaji zmirfiovat zanét.

K €emu se pripravek Otezla pouZiva

PFipravek Otezla se pouZiva k |écbé dospélych s nasledujici onemocnénimi:

* Aktivni psoriaticka artritida - pokud nemUzete pouzivat jiny typ Iék{ nazyvanych ,chorobu modifikujici
antirevmatické léky” (DMARD) nebo jste néktery z téchto |ékl vyzkousel(a) a neptsobil na Vas.
* StFedné téZka az tézka chronicka loZiskova psoriaza -jestlize nemUzete pouzivat jednu z nasledujicich
terapii nebo jste nékterou z téchto terapif vyzkousel(a) a neplsobila na Vas:
+ |écba svétlem - 1écba, pfi niZ jsou urcité oblasti kiize vystaveny ultrafialovému svétlu;
+ systémova terapie - |1éCba, ktera ovliviiuje celé télo spiS nez jen jednu oblast, napf. Iéky cyklosporin,

methotrexat nebo psoralen.

Co je psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubUd, obvykle doprovézené psoridzou (lupénka), zanétlivym

onemocnénim kudze.

Co je loZiskova psoriaza

Psoriaza je zanétlivé onemocnéni klze, které mlze zplsobovat Cervend, Supinata, ztlustéla, svédiva a bolestiva

mista na kdzi a mlze také postihovat vlasovou pokozku a nehty.
Jak pF¥ipravek Otezla puUsobi
Psoriaticka artritida a psoriaza jsou obvykle celoZivotni onemocnéni a v sou€asné dobé neexistuje vyléceni.

Pripravek Otezla pUsobi tak, Ze snizuje aktivitu enzymu v lidském téle, ktery se nazyva ,fosfodiesteraza 4" a je

zapojen do zanétlivého procesu. Snizenim aktivity tohoto enzymu maze pfipravek Otezla pomoci kontrolovat



zanét spojeny s psoriatickou artritidou a psoriazou, a tak omezit zndmky a priznaky téchto onemocnéni.

U psoriatické artritidy vede |écba pFipravkem Otezla ke zlepseni oteklych a bolestivych kloubl a m{ize zlepsit

Vasi celkovou télesnou funkci.

U psoriazy vede |écba pfipravkem Otezla ke snizeni koZnich loZisek psoridzy a dalSich znamek a priznakd

onemocnéni.

Bylo také prokazano, Ze pripravek Otezla zlepsuje kvalitu Zivota pacientl s psoridzou nebo psoriatickou
artritidou. To znamena, Ze dopad Vaseho zdravotniho stavu na kazdodenni ¢innosti, vztahy a dalSi faktory by

mél byt mensi nez dfive.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OTEZLA
UZIVAT

NeuZivejte pfipravek Otezla:

* jestlize jste alergicky(a) na apremilast nebo kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou vbodé 6);

+ jestlize jste téhotna nebo se domnivate, Ze mlzete byt téhotna.

Upozornéni a opatieni

PFed uZitim pfipravku Otezla se poradte se svym Iékafem nebo [ékarnikem.

Evr | | 1| . III vl .

Jestlize Vas Iékar usoudi, Ze méate podvahu, a Vy zaznamenate neimysliny pokles télesné hmotnosti v priibéhu

|éCby pFipravkem Otezla, sdélte to svému Iékari.

Jestlize mate tézké onemocnéni ledvin, pak je doporucena davka pFipravku Otezla 30 mgjednou denné (ranni

davka). Vas [ékar Vam poradi, jak mate zvySovat davku, pokud poprvé zacinate uzivat pfipravek Otezla.

Pfed zahajenim IéCby pFipravkem Otezla sdélte svému lékafi, jestli trpite pfiznaky zhorsujici se deprese se

sebevrazednymi mysSlenkami ¢i chovanim, zejména pokud uzivate jakékoli dalsi I1éky, protoze nékteré z nich



mohou zvySovat pravdépodobnosti téchto neZadoucich Gc¢inkd. Musite nebo vas poskytovatel péce musi rovnéz
okamzité informovat vaseho lékare o veSkerych zménach chovani ¢i nalady a o jakychkoli sebevrazednych

myslenkach, které se u vds mohou objevit. Rovnéz se u vas mlze projevit nespavost ¢i depresivni nalada.

Pokud se u Vas vyskytne zavazny prijem, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, sdélte to svému lékafi.

Déti a dospivajici

Pripravek Otezla nebyl hodnocen u déti a dospivajicich, a proto se jeho pouZiti u déti a dospivajicich ve véku do

17 let nedoporucuje.

DalSi léCivé pFipravky a pripravek Otezla

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. To plati i pro léky, které jsou dostupné bez IékarFského predpisu, a bylinné pfipravky,
nebot pripravek Otezla mize ovlivnit zpdsob, jakym nékteré jiné Iéky plsobi. Také nékteré jiné léky mohou

ovlivnit plisobenf pfipravku Otezla.

Predevsim informujte svého Iékare nebo lékarnika dfive, nez zaCnete uzivat pfipravek Otezla, jestlize uzivate

kterykoli z nasledujicich 1ékd:

+ rifampicin - antibiotikum pouzivané k 1écbé tuberkuldzy;
« fenytoin, fenobarbital a karbamazepin - 1éky pouzivané k 1écbé zachvatl nebo epilepsie;

* tfezalka teckovana - bylinny pfipravek pouzivany k |é¢bé mirné Uzkosti a deprese.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se

svym |ékarfem nebo Iékarnikem dFive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

O ucincich pFipravku Otezla na téhotenstvi je k dispozici malo informaci. BEhem uZivani tohoto [écivého
pripravku byste neméla otéhotnét a musite pouzivat u¢innou metodu antikoncepce. Neni znamo, zda se tento

|ék vyluCuje do lidského matefského mléka. Pripravek Otezla se b&éhem kojeni nema pouZivat.



Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

PFipravek Otezla nema zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Otezla obsahuje laktézu

PFipravek Otezla obsahuje laktézu (typ cukru). Pokud Vam |ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se

svym |ékarfem, nez zaCnete tento |éCivy pfipravek uZzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK OTEZLA UZiVA

VZdy uZivejte tento pripravek pfesné podle pokynl svého Iékafe. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym

[ékarem nebo lékarnikem.

Kolik pripravku Otezla se uZiva

+ Kdyz poprvé zacinate uzivat pfipravek Otezla, dostanete ,baleni pro Gvodni lé¢bu”, které obsahuje vSechny
davky tak, jak jsou uvedeny v tabulce nize.

+ ,Baleni pro tivodni |éCbu” je jasné oznaceno, aby bylo zajiSténo, Ze uZijete spravnou tabletu ve spravnou
dobu.

+ ,Baleni pro Uvodni léCbu” rovnéz obsahuje dostatecné mnozstvi tablet v doporucené davce na dalSich 8 dni
(7. az 14. den).

+ Doporucena davka pfipravku je 30 mg dvakrat denné po dokonceni faze postupného zvySovani davky -
jedna 30mg davka rano a jedna 30mg davka vecer, v intervalu pfiblizné 12 hod, s jidlem nebo bez jidla.

+ To predstavuje celkovou denni davku 60 mg. Této doporucené davky dosahnete na konci 6. dne.

* Po dosazeni doporucené davky dostanete v pfedepsaném baleni pouze tablety se silou 30 mg. Touto fazi
postupného zvysSovani davky budete muset projit pouze jednou, a to i v pfipadé, Ze budete 1écbu zahajovat

ZNOoVU.



» ) DA A DA DA i
1.den 10 mg (rdzova) d 10 mg
2.den 10 mg (rGZova) 10 mg (rdzova) 20 mg
3.den 10 mg (rtzova) 20 mg (hnéda) 30 mg
4.den 20 mg (hnéda) 20 mg (hnéda) 40 mg
5.den 20 mg (hnéda) 30 mg (béZzova) 50 mg
6. den a dale 30 mg (béZzova) 30 mg (béZova) 60 mg

Osoby se zavainym onemocnénim ledvin

Jestlize mate vazné onemocnéni ledvin, pak je doporucena davka pfipravku Otezla 30 mgjednou denné (ranni
davka). Vas [ékar Vam poradi, jak mate zvySovat davku, pokud poprvé zacinate uzivat pfipravek Otezla.

Jak a kdy se pripravek Otezla uZiva

* PFipravek Otezla je urcen k podani Usty
+ Tablety polykejte vcelku, nejlépe s vodou.
* Tablety mlZete uZivat s jidlem nebo bez jidla.

+ UZivejte pripravek Otezla kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer.

Pokud se V&S stav po Sesti mésicich [écby nezlepsi, sdélte to svému |ékafri.

JestliZe jste uZil(a) vice pfipravku Otezla, nez jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Otezla, nez jste mél(a), sdélte to svému lékafi nebo navstivte pfimo nemocnici.

Vezmeéte s sebou obal Iéku a tuto pfibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Otezla



+ JestliZze jste vynechal(a) davku pfipravku Otezla, uZijte ji, jakmile si to uvédomite. Jestlize se jiz blizi doba pro

dalsi davku, vynechanou davku neuZivejte. Pokracujte dalSi davkou v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pfipravek Otezla

* Pripravek Otezla uZivejte, dokud Vam |ékar nefekne, Ze mate Iécbu ukoncit.

* Neprestavejte pripravek Otezla uzivat bez pfedchozi konzultace s Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mdze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Byly hlaseny neobvyklé pFipady sebevrazednych mysSlenek a
chovani (v€etné sebevrazdy). Upozornéte svého Iékare ihned, pokud mate pocity deprese, sebevrazedné
myslenky nebo u vas doslo k sebevrazednému chovani. Rovnéz se u vas muze projevit nespavost (¢asté) nebo

depresivni nalada (Casté).

Velmi Casté neZzadouci tcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

 prljem

* pocit na zvraceni (nevolnost)

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

+ kaSel

* bolest zad

+ zvraceni

* pocit Unavy

* bolest v zaludku
« ztrata chuti k jidlu

+ Casté stolice



* problémy se spanim (nespavost)

+ porucha traveni nebo paleni zahy

* bolest hlavy, migrény nebo tenzni bolesti hlavy

+ infekce hornich cest dychacich, jako jsou nachlazeni, ryma, zanét vedlejSich nosnich dutin
« zanét a otok pradusek (bronchitida)

« bézné nachlazeni (zdnét nosohltanu)

+ deprese

Méneé casté nezadouci uc€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

* vyrazka

* kopfivka (urtikarie)

+ vahovy Ubytek

+ alergicka reakce

+ krvaceni ve stfevech nebo v Zaludku

* sebevrazedné predstavy nebo chovani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych Udajd nelze urcit)

« zavazna alergicka reakce (mUZe zahrnovat otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, coZz mdze vést k obtizim

pfi dychani nebo polykani).

JestliZze je Vam 65 let i vice mUze u Vas byt vyssi riziko komplikaci zavazného prdjmu, pocitu na zvraceni nebo

zvraceni.

HIaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému Iékari, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci U¢inky mdZzete hlasit také primo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich Gcinkd mUzZete prispét k ziskani vice informaci o

bezpecnosti tohoto pFipravku.
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5. JAK PRIPRAVEK OTEZLA UCHOVAVAT

+ Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

* Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, na pouzdru nebo na
krabicce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

+ Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

* NepouZivejte tento pripravek, pokud si vSimnete poSkozeni obalu nebo zndmek manipulace s balenim

pripravku.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak

naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Otezla obsahuje

+ LéCivou latkou je apremilastum.
+ Otezla 10 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje apremilastum 10 mg.
+ Otezla 20 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje apremilastum 20 mg.

+ Otezla 30 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje apremilastum 30 mg.

+ Dalsimi slozkami jadra tablety jsou mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktdzy, sodna st kroskarmeldzy
a magnesium-stearat.

*+ Potah tablety obsahuje polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol (3350), mastek, Cerveny oxid Zelezity
(E172).

+ Potahované tablety 20 mg obsahuiji navic Zluty oxid Zelezity (E172).

+ Potahované tablety 30 mg obsahuji navic Zluty oxid Zelezity (E172) a Cerny oxid Zelezity (E172).

Jak pFipravek Otezla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Otezla 10 mg potahované tablety jsou rliZové, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim ,APR" na

jedné strané a 10" na druhé strané.



PFipravek Otezla 20 mg potahované tablety jsou hnédé, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim ,,APR" na
jedné strané a 20" na druhé strané.
PFripravek Otezla 30 mg potahované tablety jsou béZové, ve tvaru kosoctverce, s vyrytym oznacenim ,APR” na

jedné strané a 30" na druhé strané.

Velikosti | ;

+ Baleni pro Gvodni [éCbu je pfehnuté pouzdro obsahujici 27 potahovanych tablet: 4 x 10mg tabletu, 4 x 20mg
tabletu a 19 x 30mg tabletu.
+ Standardni baleni na jeden mésic obsahuje 56 x 30mg potahovanou tabletu.

+ Standardni baleni na tfi mésice obsahuje 168 x 30mg potahovanou tabletu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2020

DalSi zdroje informaci

Podrobné a aktualizované informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kddu
umisténého na vné&jsim obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové

strance: www.otezla-eu-pil.com a na webovych strankach SUKL.

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro

|éCivé pFipravky http://www.ema.europa.eu.
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