Otezla Bipacksedel

Bipacksedel: Information till patienten

Otezla 10 mg filmdragerade tabletter
Otezla 20 mg filmdragerade tabletter
Otezla 30 mg filmdragerade tabletter

apremilast

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar

sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

—

. Vad Otezla ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Otezla
Hur du tar Otezla

Eventuella biverkningar

Hur Otezla ska forvaras
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Forpackningens innehall och dvriga upplysningar



1. VAD OTEZLA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Vad Otezla ar

Otezla innehaller den aktiva substansen "apremilast”. Det tillnér en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras

4-hammare, som hjalper till att minska inflammation.

Vad Otezla anvands for

Otezla anvands for att behandla vuxna med féljande sjukdomar:

* aktiv psoriasisartrit - om du inte kan anvanda en annan typ av lakemedel som kallas
"sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel” (DMARDSs) eller om du har provat nagot av dessa
lakemedel och det inte fungerade.

+ mattlig till svar kronisk plackpsoriasis - om du inte kan anvéanda nagon av foljande behandlingar eller om
du har provat nagon av dessa behandlingar och den inte fungerade:

- fototerapi - en behandling dar vissa hudomraden utsatts for ultraviolett ljus
- systemisk behandling - en behandling som paverkar hela kroppen snarare an bara ett lokalt omrade,

"o

sasom "ciklosporin”, "metotrexat” eller "psoralen”.

Vad psoriasisartrit ar

Psoriasisartrit ar en inflammatorisk sjukdom i lederna som vanligtvis atfoljs av psoriasis, som ar en

inflammatorisk sjukdom i huden.

Vad plackpsoriasis ar

Psoriasis ar en inflammatorisk sjukdom i huden, som kan orsaka roda, fjallande, tjocka, kliande, smartsamma
flackar pa huden och som aven kan paverka harbottnen och naglarna.

Hur Otezla verkar

Psoriasisartrit och psoriasis ar vanligtvis livslanga sjukdomar och det finns fér narvarande inget botemedel.

Otezla verkar genom att minska aktiviteten hos ett enzym i kroppen som kallas "fosfodiesteras 4”, som ar



involverat i inflammationsférloppet. Genom att minska aktiviteten hos detta enzym kan Otezla hjalpa till att
kontrollera den inflammation som ar férknippad med psoriasisartrit och psoriasis, och behandlingen minskar

tecknen och symtomen pa dessa sjukdomar.

Vid psoriasisartrit leder behandling med Otezla till en forbattring av svullna och smartsamma leder och kan

forbattra din allmanna fysiska funktion.

Vid psoriasis leder behandling med Otezla till en minskning av psoriatiska hudplack och andra tecken och

symtom pa sjukdomen.

Otezla har ocksa visat sig forbattra livskvaliteten hos patienter med psoriasis eller psoriasisartrit. Detta innebar

att sjukdomens inverkan pa dagliga aktiviteter, relationer och andra faktorer bér bli mindre an tidigare.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR OTEZLA

Ta inte Otezla:

« om du ar allergisk mot apremilast eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges iavsnitt 6)

+ omdu ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Otezla.

Symtom som du ska vara medveten om

Om din lakare anser att du ar underviktig och du marker en oavsiktlig minskning i kroppsvikt under tiden du

behandlas med Otezla ska du tala med din lakare.

Om du har svara njurproblem ar den rekommenderade dosen av Otezla 30 mgen gang per dag (morgondos).

Din lakare kommer att tala om for dig hur du 6kar dosen nar du borjar ta Otezla forsta gangen.

Innan du boérjar ta Otezla ska du tala om for ldkaren om du har nagra symtom pa férvarrad depression med

sjalvmordstankar eller -beteende, sarskilt om du tar andra mediciner eftersom vissa av dessa kan 6ka



sannolikheten for dessa biverkningar. Du eller din vardgivare ska dven omedelbart informera ldkaren om
eventuella forandringar avseende beteende eller humoér och om eventuella sjalvmordstankar som du har. Du

kan daven uppleva sdmnldshet eller depressiv sinnesstamning.

Om du upplever svar diarré, illamaende eller krakningar ska du tala med din lakare.

Barn och ungdomar

Otezla har inte studerats hos barn och ungdomar och darfér rekommenderas inte anvandning hos barn och

ungdomar i aldern 17 ar och yngre.

Andra lakemedel och Otezla

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel. Detta
galler aven receptfria ldkemedel, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturldkemedel. Detta beror pa att
Otezla kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka hur Otezla

verkar.

Innan du tar Otezla ska du i synnerhet tala om for lIakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

[akemedel:

+ rifampicin - ett antibiotikum som anvands mot tuberkulos
+ fenytoin, fenobarbital och karbamazepin - Iakemedel som anvands vid behandling av krampanfall eller
epilepsi

+ johannesort - ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel mot latt angest och depression.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det finns begransad information om effekterna av Otezla vid graviditet. Du bor inte bli gravid nar du tar detta
lakemedel och du ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen med Otezla. Det ar inte kant om

detta lakemedel gar 6ver i brostmjolk. Du ska inte anvanda Otezla nar du ammar.



Korformaga och anvandning av maskiner

Otezla har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Otezla innehaller laktos

Otezla innehaller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din Idkare innan du

tar denna medicin.

3. HUR DU TAR OTEZLA

Ta alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket du ska ta

+ Nar du forst borjar ta Otezla far du en "startforpackning”, som innehaller alla de doser som anges i tabellen
nedan.

« "Startférpackningen” ar tydligt markt for att sakerstalla att du tar ratt tablett vid ratt tid.

+ Behandlingen bdrjar med en lagre dos som kommer att 6kas gradvis under de forsta 6 behandlingsdagarna.

« "Startforpackningen” innehaller ocksa tillracklig méngd tabletter for ytterligare 8 dagar med den
rekommenderade dosen (dag 7 till 14).

+ Den rekommenderade dosen av Otezla ar 30 mg tva ganger per dag efter att dosokningsfasen ar avslutad -
en 30 mg-dos pa morgonen och en 30 mg-dos pa kvallen, med ungefar 12 timmars mellanrum, med eller
utan mat.

« Detta blir en daglig dos pa 60 mg. | slutet av dag 6 har du natt denna rekommenderade dos.

+ Nar den rekommenderade dosen har uppnatts kommer du bara att fa tablettstyrkan 30 mg i dina utskrivna
forpackningar. Du behover bara ga igenom detta skede av gradvis 6kning av dosen en gang, aven om du

bérjar om med behandling.



DA ORGONDO A DO OTAL DA DO

Dag 1 10 mg (rosa) a inte nagon do 10 mg
Dag 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa) 20 mg
Dag3 10 mg (rosa) 20 mg (brun) 30 mg
Dag 4 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag5 20 mg (brun) 30 mg (beige) 50 mg
Dag 6 och framat 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Patienter med svara njurproblem

Om du har svara njurproblem ar den rekommenderade dosen av Otezla 30 mgen gang per dag (morgondos).
Din lakare kommer att tala om for dig hur du 6kar dosen nar du borjar ta Otezla forsta gangen.

Hur och nédr du ska ta Otezla

+ Otezla ska tas via munnen (oralt).
+ Svdlj tabletterna hela, helst med vatten.
+ Du kan ta tabletterna antingen med eller utan mat.

* Ta Otezla vid ungefar samma tid varje dag, en tablett pa morgonen och en tablett pa kvallen.

Om ditt tillstand inte har forbattrats efter sex manaders behandling ska du tala med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Otezla

Om du har tagit for stor mangd av Otezla ska du omedelbart tala med lakare eller uppséka sjukhus. Ta med dig

lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Otezla



« Om du har gléomt att ta en dos av Otezla ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Om det nastan ar dags
for nasta dos, hoppar du bara 6ver den gldmda dosen. Ta nasta dos vid vanlig tid.

+ Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Otezla

+ Du ska fortsatta att ta Otezla tills din lakare sager att du ska sluta.

 Sluta inte att ta Otezla utan att tala med din lakare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Mindre vanlig forekomst av sjalvmordstankar och -beteende (inklusive
sjalvmord) har rapporterats. Informera ldkaren omedelbart om du skulle uppleva tecken pa depression,
sjalvmordstankar eller sjadlvmordsbeteende. Du kan aven uppleva sdmnldshet (vanligt) eller depressiv

sinnesstamning (vanligt).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

« diarré

+ illaméaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

* hosta

* ryggsmarta

+ krakningar

* trotthetskansla
* magsmarta

+ aptitloshet

*+ tata tarmtémningar



« somnsvarigheter (sémnléshet)

* magbesvar eller halsbranna

* huvudvark, migran eller spanningshuvudvark

+ Ovre luftvagsinfektioner sdsom forkylning, rinnande nasa eller bihaleinfektion
+ inflammation och svullnad av luftréren i lungorna (bronkit)

+ vanlig forkylning (nasofaryngit)

+ depression.
Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

* utslag

+ nasselutslag (urtikaria)

+ viktforlust

+ allergisk reaktion

+ blédning i tarm eller magsack

+ sjalvmordstankar eller -beteende.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer):

+ allvarlig allergisk reaktion (kan omfatta svullnad av ansiktet, Iapparna, munnen, tungan eller halsen som kan

leda till svarighet att andas eller svalja)

Om du ar 65 ar eller aldre kan du ha en hogre risk for komplikationer som svar diarré, illamaende och

krakningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka

informationen om lakemedels sakerhet.

5. HUR OTEZLA SKA FORVARAS



/adverse_event/
/adverse_event/
/adverse_event/

« Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

+ Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, planbokskortet eller kartongen efter EXP. Utgangsdatum
ar den sista dagen i angiven manad.

+ Forvaras vid hogst 30 °C.

« Anvand inte detta lakemedel om du marker nagon skada eller nagra tecken pa manipulering pa

lakemedelsférpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

+ Den aktiva substansen ar apremilast.
+ Otezla 10 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg apremilast.
+ Otezla 20 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg apremilast.

+ Otezla 30 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg apremilast.

« Ovriga innehdllsdmnen i tablettkdrnan ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium
och magnesiumstearat.

* Filmdrageringen innehdller poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol (3350), talk och réd jarnoxid
(E172).

+ 20 mg filmdragerad tablett innehaller dven gul jarnoxid (E172).

+ 30 mg filmdragerad tablett innehaller daven gul jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Otezla 10 mg filmdragerad tablett ar en rosa, rombisk filmdragerad tablett markt med "APR” pa ena sidan och

"10" pa den andra sidan.

Otezla 20 mg filmdragerad tablett ar en brun, rombisk filmdragerad tablett markt med "APR” pa ena sidan och
"20" pa den andra sidan.

Otezla 30 mg filmdragerad tablett ar en beige, rombisk filmdragerad tablett markt med "APR” pa ena sidan och

"30" pa den andra sidan.



Earnackni

« Startforpackningen ar som en hopvikbar planbok innehallande 27 filmdragerade tabletter: 4 x 10 mg
tabletter, 4 x 20 mg tabletter och 19 x 30 mg tabletter.
« Standardférpackningen fér en manad innehaller 56 x 30 mg filmdragerade tabletter.

+ Standardférpackningen for tre manader innehaller 168 x 30 mg filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nederlanderna

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Denna bipacksedel dndrades senast 01/2020

Ovriga informationskallor

Detaljerad och uppdaterad information om detta lakemedel far du genom att skanna QR-koden pa
ytterférpackningen med en smarttelefon. Samma information finns ocksa pa foljande URL:www.otezla-eu-

pil.com.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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