Otezla Navodilo za uporabo

Navodilo za uporabo

Otezla 10 mg filmsko obloZene tablete
Otezla 20 mg filmsko obloZene tablete
Otezla 30 mg filmsko obloZene tablete

apremilast

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo, ¢eprav

imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Posvetuijte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejtepoglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

—_

Kaj je zdravilo Otezla in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Otezla
Kako jemati zdravilo Otezla

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Otezla
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Vsebina pakiranja in dodatne informacije



1. KAJ JE ZDRAVILO OTEZLA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Kaj je zdravilo Otezla

Zdravilo Otezla vsebuje ucinkovino ‘apremilast’. Ta pripada skupini zdravil, ki se imenujejo zaviralci

fosfodiesteraze 4, ki pomagajo zmanjsati vnetje.

Za kaj uporabljamo zdravilo Otezla

Zdravilo Otezla uporabljamo za zdravljenje odraslih z naslednjimi staniji:

* aktivni psoriaticni artritis - Ce ne morete jemati druge vrste zdravil, ki se imenujejo imunomodulirajoca
protirevmaticna zdravila (DMARDs), ali Ce ste poskusili z enim od teh zdravil, a ni delovalo;

* zmerna do huda kroni€na psoriaza v plakih - Ce ne morete uporabljati enega od naslednjih nacinov
zdravljenja ali ¢e ste poskusili z enim od teh nacinov zdravljenja, in ni delovalo:
- fototerapija - zdravljenje, pri katerem so doloceni predeli koZe izpostavljeni ultravijolicni svetlobi,
- sistemsko zdravljenje - zdravljenje z zdravili, ki vplivajo na vse telo, ne samo na en predel telesa, na primer

‘ciklosporin’, ‘metotreksat’ ali ‘psoralen’.

Kaj je psoriaticni artritis

Psoriaticni artritis je vnetna bolezen sklepov, ki jo obi¢ajno spremlja psoriaza (luskavica), vnetna bolezen koze.

Kaj je psoriaza v plakih

Psoriaza je vnetna bolezen koze, ki lahko povzroca rdece, luskaste, debele, srbece, bolece krpe na kozi in lahko

prizadene tudi lasiS¢e in nohte.

Kako zdravilo Otezla deluje

Psoriaticni artritis in psoriaza sta obicajno vseZivljenjski bolezni, za kateri trenutno ni zdravila. Zdravilo Otezla
deluje tako, da v telesu zmanjSuje aktivnost encima, ki se imenuje ‘fosfodiesteraza 4' in je vpleten v proces
vnetja. Zdravilo Otezla lahko z zmanjSanjem aktivnosti tega encima pomaga obvladovati vnetje, ki je povezano s

psoriaticnim artritisom in psoriazo, in tako zmanjSuje znake in simptome teh bolezni.



Pri psoriati¢cnem artritisu zdravljenje z zdravilom Otezla povzroci izboljSanje oteklih in bolecih sklepov in lahko

izboljSa vase splosno telesno delovanje.

Pri psoriazi zdravljenje z zdravilom Otezla povzroci zmanjsanje psoriati¢nih koznih plakov in drugih znakov in

simptomov bolezni.
Prav tako se je izkazalo, da zdravilo Otezla pri bolnikih s psoriazo ali psoriati¢nim artritisom izboljSuje kakovost

Zivljenja. To pomeni, da bi moral biti vpliv vaSega stanja na vsakodnevne dejavnosti, odnose in druge dejavnike

manjsi kot pre;j.

2. KA] MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO OTEZLA

Ne jemljite zdravila Otezla:

+ Ce ste alergicni na apremilast ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno vpoglavju 6);
+ Ce ste nosedi ali mislite, da bi lahko bili noseci.
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Otezla se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ce zdravnik meni, da ste presuhi, in med zdravljenjem z zdravilom Otezla opazite nenamerno zmanjsevanje

telesne mase, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate hude teZave z ledvicami, je priporo¢eni odmerek zdravila Otezla 30 mgenkrat na dan (jutranji
odmerek). Zdravnik se bo pogovoril z vami o tem, kako boste vecali odmerek, ko boste prvic¢ zaceli jemati

zdravilo Otezla.

Pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Otezla povejte zdravniku, Ce imate simptome slabsajoCe se depresivnosti

s samomorilnimi mislimi ali vedenjem, zlasti ¢e jemljete dodatna zdravila, saj nekat



3. KAKO JEMATI ZDRAVILO OTEZLA

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom

ali farmacevtom.

+ Ko boste prvic zaceli jemati zdravilo Otezla, boste prejeli ‘pakiranje za zaetek zdravljenja’, ki vsebuje vse
odmerke, navedene v preglednici v nadaljevanju.

+ ‘Pakiranje za zacetek zdravljenja’ je jasno oznaceno, da boste zagotovo vzeli pravo tableto ob pravem casu.

* Vase zdravljenje se bo zacelo z manjsim odmerkom, ki se bo prvih 6 dni zdravljenja postopoma poveceval.

+ ‘Pakiranje za zacetek zdravljenja’ bo vsebovalo tudi dovolj tablet Se za nadaljnjih 8 dni ob priporocenem
odmerku (7. do 14. dan).

* Priporoceni odmerek zdravila Otezla je 30 mg dvakrat na dan, potem ko je koncana faza titracije - en
30-miligramski odmerek zjutraj in en 30-miligramski odmerek zvecer, priblizno 12 ur narazen, s hrano ali
brez nje.

* To je celotni dnevni odmerek 60 mg. Ta priporoCeni odmerek boste dosegli ob koncu 6. dne.

+ Ko boste dosegli priporoCeni odmerek, boste v predpisanih pakiranjih prejemali le Se tablete jakosti 30 mg.

Skozi ta stadij postopnega vecanja odmerka boste morali iti samo enkrat, tudi ¢e boste ponovno zaceli z

zdravljenjem.
DA A OD OD O D
OD
1. dan 10 mg (roznata) 2 VzZe e odmerka 10 mg
2. dan 10 mg (roznata) 10 mg (roznata) 20 mg
3.dan 10 mg (roznata) 20 mg (rjava) 30 mg
4. dan 20 mg (rjava) 20 mg (rjava) 40 mg
5.dan 20 mg (rjava) 30 mg (be?) 50 mg
od 6. dne naprej 30 mg (be?) 30 mg (be?) 60 mg




Ljudje, ki imajo hude teZave z ledvicami

Ce imate hude teZave z ledvicami, je priporo¢eni odmerek zdravila Otezla 30 mgenkrat na dan (jutranji
odmerek). Zdravnik se bo pogovoril z vami o tem, kako boste vecali odmerek, ko boste prvic zaceli jemati

zdravilo Otezla.

Kako in kdaj jemati zdravilo Otezla

+ Zdravilo Otezla je namenjeno za peroralno uporabo.
+ Tablete pogoltnite cele, po moznosti z vodo.
+ Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.

+ Zdravilo Otezla vzemite vsak dan priblizno ob istem Casu, eno tableto zjutraj in eno tableto zvecer.

Ce se va3a bolezen po Sestih mesecih zdravljenja ne izbolj3a, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli vetji odmerek zdravila Otezla, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve€ zdravila Otezla, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali pojdite takoj v bolnignico. Skatlo z

zdravilom in to navodilo vzemite s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Otezla

« Ce pozabite vzeti odmerek zdravila Otezla, ga vzemite, takoj ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji

odmerek, ne vzemite izpuscenega odmerka. Naslednji odmerek vzemite ob rednem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Otezla

+ Nadaljujte z jemanjem zdravila Otezla, dokler vam zdravnik ne naroci, da ga nehajte jemati.

* Ne prenehajte jemati zdravila Otezla, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.



4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Porocali so o obcasnih primerih samomorilnih misli in vedenja (vkljucno
s samomorom). Zdravnika nemudoma obvestite o morebitnih obcutkih depresivnosti, samomorilnih misli ali o
samomorilnem vedenju, ki bi se morda pojavili. Pojavita se lahko tudi nespecnost (pogosto) ali depresivno

razpoloZenje (pogosto).

Zelo pogosti neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

* driska,

* siljenje na bruhanje.

Pogosti neZeleni u€inki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

+ kasSelj,

* bolecina v hrbtu,

* bruhanje,

+ obcutek utrujenosti,

* bolecina v Zelodcu,

* izguba apetita,

+ pogosto iztrebljanje blata,

* motnje spanja (nespecnost),

+ prebavne tezave ali zgaga,

+ glavobol, migrena ali tenzijski glavobol,

+ okuZzbe zgornjih dihal, na primer prehlad, izcedek iz nosu, okuzba obnosnih votlin,
* vnetje in otekanje sapnic v pljucih (bronhitis),
+ navadni prehlad (nazofaringitis),

* depresija.

Obcasni neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

* izpuscaj,



+ koprivnica (urtikarija),

* izguba telesne mase,

+ alergicna reakcija,

+ krvavitev v Crevo ali Zelodec,

« samomorilne misli ali vedenije.
NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

+ huda alergijska reakcija (lahko vkljuCuje otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali Zrela, ki lahko povzroci oteZzeno

dihanje ali poZziranje).

Ce ste stari 65 let ali ve¢, lahko pri vas obstaja vetje tveganije za zaplete s hudo drisko, siljenjem na bruhanje in

bruhanjem.

Porocanje o neZelenih u€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden vPrilogi V. S tem, ko porocate

o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi vec informacij o varnosti tega zdravila.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA OTEZLA

* Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

+ Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu ali
na zgibanki ali na Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

+ Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

* Ne uporabljajte tega zdravila, Ce opazite poskodbe ali znake odpiranja ovojnine zdravila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki

ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Otezla

+ Ucinkovina je apremilast.
+ Otezla 10 mg filmsko obloZene tablete: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg apremilasta.
+ Otezla 20 mg filmsko obloZene tablete: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 20 mg apremilasta.

+ Otezla 30 mg filmsko obloZene tablete: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 30 mg apremilasta.

+ Druge sestavine jedra tablete so mikrokristalna celuloza, laktoza monohidrat, premrezeni natrijev
karmelozat in magnezijev stearat.

* Filmska obloga vsebuje polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol (3350), smukec, rdeci Zelezov oksid
(E172).

+ 20-miligramska filmsko oblozena tableta vsebuje tudi rumeni Zzelezov oksid (E172).

+ 30-miligramska filmsko obloZena tableta vsebuje tudi rumeni Zelezov oksid (E172) in ¢rni Zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Otezla in vsebina pakiranja

Otezla 10 mg filmsko obloZena tableta je roZnata filmsko obloZena tableta v obliki romba z vtisnjenim napisom
“APR” na eni strani in “10” na drugi strani.

Otezla 20 mg filmsko obloZena tableta je rjava filmsko obloZena tableta v obliki romba z vtisnjenim napisom
“APR" na eni strani in “20” na drugi strani.

Otezla 30 mg filmsko obloZena tableta je beZ filmsko obloZena tableta v obliki romba z vtisnjenim napisom

“APR" na eni strani in “30” na drugi strani.

Velikosti pakiran,

+ Pakiranje za zaCetek zdravljenja je zgibanka, ki vsebuje 27 filmsko obloZenih tablet: 4 x 10 mg tablete, 4 x 20
mg tablete in 19 x 30 mg tablet.
* Enomesecno standardno pakiranje vsebuje 56 x 30 mg filmsko obloZenih tablet.

+ Trimesecno standardno pakiranje vsebuje 168 x 30 mg filmsko obloZenih tablet.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Amgen Europe B.V.



Minervum 7061
4817 ZK Breda

Nizozemska

Izdelovalec

Celgene Distribution B.V.
Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01/2020

Drugi viri informacij

Podrobne in posodobljene informacije o tem zdravilu so na voljo, e s pametnim telefonom na zunaniji ovojnini

skenirate kodo QR. Iste informacije so na voljo tudi na spletni strani:www.otezla-eu-pil.com.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

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