Otezla Pakkausseloste

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Otezla 10 mg tabletti, kalvopdaallysteinen
Otezla 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Otezla 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen

apremilasti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisdltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita ei tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.kohta 4.

Pakkausselosteen sisalto

—

. Mita Otezla on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Otezlaa
Miten Otezlaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Otezlan sailyttaminen
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Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa



1. MITA OTEZLA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mita Otezla on

Otezla sisaltaa vaikuttavana aineena apremilastia. Apremilasti kuuluu niin kutsuttuihin fosfodiesteraasi 4:n

estadjiin, jotka auttavat lievittdmaan tulehdusta.

Mihin Otezlaa kaytetadn

Otezlaa kaytetaan aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

* aktiivinen psoriaasiartriitti, jos et voi kayttaa toisentyyppista, tautiprosessia hidastaviin reumalaakkeisiin
kuuluvaa ladketta (DMARD-laaketta) tai silloin kun olet kokeillut tallaista ladketta, mutta se ei tehonnut

* keskivaikea tai vaikea krooninen ldiskapsoriaasi, jos et voi kayttaa jotakin seuraavista hoidoista tai kun
olet kokeillut jotakin naista hoidoista, mutta se ei tehonnut:
- valohoito - hoito, jossa tietyille ihoalueille annetaan ultraviolettivaloa
- systeeminen hoito - hoito, joka vaikuttaa tietyn, paikallisen alueen sijaan koko elimistoon, esim.

siklosporiini, metotreksaatti tai psoraleeni.

Mika psoriaasiartriitti on

Psoriaasiartriitti on nivelten tulehdussairaus, johon liittyy yleensa myds psoriaasi, joka on ihon tulehdussairaus.

Mika laiskapsoriaasi on

Psoriaasi on ihon tulehdussairaus, joka voi aiheuttaa ihoon punoittavia, hilseilevia, paksuuntuneita, kutisevia,

kivuliaita laiskia. Se voi vaikuttaa myds paanahkaan ja kynsiin.

Miten Otezla toimii

Psoriaasiartriitti ja psoriaasi ovat yleensa elinikaisia sairauksia eika niita voida talla hetkelld parantaa. Otezla
vaikuttaa vahentamalla tulehdusprosessiin osallistuvan fosfodiesteraasi 4 -entsyymin aktiivisuutta elimistossa.
Otezla voi taman entsyymin aktiivisuutta vahentamalla lievittaa psoriaasiartriittiin ja psoriaasiin liittyvaa

tulehdusta ja lievittaa siten naiden sairauksien oireita ja |I6ydoksia.



Psoriaasiartriitin hoidossa Otezla vahentaa nivelten turvotusta ja kipua seka saattaa parantaa yleista fyysista

toimintakykya.
Psoriaasin hoidossa Otezla vahentda ihon psoriaasildiskia seka lievittad muita sairauden oireita ja |I6ydoksia.
Otezlan on osoitettu myds parantavan psoriaasia ja psoriaasiartriittia sairastavien eldmanlaatua. Elamanlaadun

paranemisella tarkoitetaan, etta sairaus vaikuttaa aiempaa vahemman esim. paivittaisiin toimiin ja

ihmissuhteisiin.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN OTAT OTEZLAA

Al ota Otezlaa

* jos olet allerginen apremilastille tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltukohdassa 6)

* jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1aakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Otezlaa.

Jireet o] | o

Jos olet l1aakarin mielesta alipainoinen ja huomaat Otezla-hoidon aikana tahatonta painon laskua, kdanny

laakarin puoleen.

Jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja, Otezlan suositusannos on 30 mgkerran paivassa (aamuannos).

Laakari kertoo sinulle, miten annosta suurennetaan, kun aloitat Otezlan ottamisen ensimmaista kertaa.

[Imoita ladkarille ennen Otezla-hoidon aloittamista, jos sinulla on pahenevan masennuksen oireita, joihin liittyy
itsemurha-ajatuksia tai -kayttaytymista, etenkin, jos kaytatat lisaksi muita laakkeita, silla jotkin niista voivat lisata
naiden haittavaikutusten todennakdisyytta. Lisaksi sinun tai hoitajasi on ilmoitettava laakarille mahdollisista
muutoksista kayttaytymisessasi tai mielialassasi ja mahdollisista itsemurha-ajatuksista. Sinulla saattaa esiintya

myds unettomuutta tai masentuneisuutta.



Jos sinulla esiintyy vaikeaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua, kaanny ladkarin puoleen.

Lapset ja nuoret

Otezlaa ei ole tutkittu lapsilla ja nuorilla, joten sita ei suositella lapsille ja enintdan 17-vuotiaille nuorille.

Muut laakevalmisteet ja Otezla

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet askettdin ottanut tai saatat ottaa muita
laakkeita. Tama koskee my0s ilman reseptia saatavia laakkeita seka rohdosvalmisteita. Syy tahan on, etta Otezla
saattaa muuttaa joidenkin muiden laakkeiden vaikutuksia, ja jotkut muut laakkeet saattavat my6s muuttaa

Otezlan vaikutusta.

On erityisen tarkeaa, etta kerrot laakarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Otezlan ottamista, jos kaytat

jotakin seuraavista ladkkeista:

+ rifampisiini - tuberkuloosin hoitoon kaytettava antibiootti
+ fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini - kouristuskohtausten tai epilepsian hoitoon kaytettavia laakkeité

+ makikuisma - lievan ahdistuksen ja masennuksen hoitoon kadytettava rohdosvalmiste.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epadilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai

apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Otezlan vaikutuksista raskauden aikana on vahan tietoa. Et saa tulla raskaaksi taman laakkeen kayton aikana.
Kéyta Otezla-hoidon aikana tehokasta ehkéisya. Ei tiedet, erittyyko tata laakettd ihmisen rintamaitoon. Al4

kayta Otezlaa, kun imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Otezlalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Otezla sisaltaa laktoosia

Otezla sisaltaa laktoosia (eraanlaista sokeria). Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,



keskustele ladkarin kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN OTEZLAA OTETAAN

Ota tata ladketta juuri siten kuin [ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet

epavarma.

Kuinka paljon laaketta otetaan

+ Kun aloitat Otezlan ottamisen ensimmaista kertaa, saat hoidonaloituspakkauksen, joka sisaltaa kaikki
seuraavassa taulukossa luetellut annokset.

+ Hoidonaloituspakkauksessa on selkeat merkinnat, jotta osaat varmasti ottaa oikean tabletin oikeaan aikaan.

+ Hoitosi alkaa pienella annoksella, jota suurennetaan vahitellen (titrataan) ensimmaisten 6 hoitopaivan aikana

+ Hoidonaloituspakkaus sisaltaa riittavasti tabletteja myds 8 paivan hoitoon suositusannoksia kaytettaessa
(hoitopaivat 7-14).

+ Otezlan suositusannos titrausvaiheen jalkeen on 30 mg kaksi kertaa paivassa: yksi 30 mg:n annos aamulla ja
yksi 30 mg:n annos illalla noin 12 tunnin valein ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

* Yhden paivan kokonaisannos on siis 60 mg. Suositusannos saavutetaan 6. hoitopaivan lopussa.

+ Kun olet saavuttanut suositusannoksen, sinulle maarataan ainoastaan tabletteja, joiden vahvuus on 30 mg.
Annoksen suurentaminen vahitellen eli titrausvaihe on tarpeen vain kerran. Sita ei tarvitse toistaa, vaikka

aloittaisit hoidon myéhemmin uudelleen.



A A AYA A . A A . . .
Paiva 1 10 mg Ala o 0 10 mg
(vaaleanpunainen)
Paiva 2 10 mg 10 mg 20mg
(vaaleanpunainen) (vaaleanpunainen)
Paiva 3 10 mg 20 mg (ruskea) 30 mg
(vaaleanpunainen)
Paiva 4 20 mg (ruskea) 20 mg (ruskea) 40 mg
Paiva 5 20 mg (ruskea) 30 mg (beige) 50 mg
Paiva 6- 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Henkilot, joilla on vaikeita munuaisvaivoja

Jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja, Otezlan suositusannos on 30 mgkerran paivassa (aamuannos).

Laakari kertoo sinulle, miten annosta suurennetaan, kun aloitat Otezlan ottamisen ensimmaista kertaa.

Miten ja milloin Otezlaa otetaan

« Otezla otetaan suun kautta.

* Niele tabletit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

+ Voit ottaa tabletit joko ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

+ Ota Otezlaa suunnilleen samaan kellonaikaan joka paiva; yksi tabletti aamulla ja yksi tabletti illalla.

Jos sairautesi ei ole lieventynyt kuuden kuukauden hoidon jalkeen, kaanny ladkarin puoleen.

Jos otat enemman Otezlaa kuin sinun pitaisi

Jos otat enemman Otezlaa kuin sinun pitdisi, ota yhteys laakariin tai hakeudu suoraan sairaalaan. Ota

ladkepakkaus ja tama pakkausseloste mukaasi.



Jos unohdat ottaa Otezlaa

* Jos unohdat ottaa Otezla-annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo seuraavan annoksen
aika, jata unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos normaaliin aikaan.
« Al ota kahta annosta samalla kertaa.

Jos lopetat Otezlan oton

+ Jatka Otezlan kayttoa, kunnes ladkari kehottaa sinua lopettamaan.

« Al4 lopeta Otezlan ottamista keskustelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Melko harvinaisia itsemurha-ajatus- ja kayttaytymistapauksia
(mukaan lukien itsemurha) on raportoitu. lImoita laakarille valittdmasti, jos tunnet olosi masentuneeksi tai
sinulla on itsemurha-ajatuksia tai itsemurhakayttaytymista. Sinulla saattaa esiintya myds unettomuutta

(yleinen) tai masentuneisuutta (yleinen).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:sta):

* ripuli

+ pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdan yhdella henkil6lla 10:sta)

+ yska

+ selkakipu

+ oksentelu

+ vasymyksen tunne

* mahakipu



* ruokahaluttomuus

* tihentynyt ulostustarve

* unettomuus

* ruoansulatusvaivat tai narastys

« paansarky, migreeni tai jannityspaansarky

+ ylahengitystieinfektiot, kuten flunssa, nuha, nenan sivuontelotulehdus
+ keuhkoputkien tulehdus ja turpoaminen (bronkiitti)

+ flunssa (nasofaryngiitti)

* masennus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan yhdella henkil6lla 100:sta)

+ ihottuma

* nokkosihottuma

* painon lasku

+ allerginen reaktio

* suoliston tai mahalaukun verenvuoto

* itsemurha-ajatukset tai -kdyttaytyminen.

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

+ vaikea allerginen reaktio (oireisiin saattaa kuulua kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, joka voi

johtaa hengitys- tai nielemisvaikeuksiin).

Jos olet 65-vuotias tai sita vanhempi, voit olla suuremmassa vaarassa saada komplikaationa vaikean ripulin,

pahoinvointia ja oksentelua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista a myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. lImoittamalla

haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. OTEZLAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta lapipainopakkauksessa, taitettavassa levyssa tai rasiassa mainitun viimeisen

kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Sailyta alle 30 °C.

Al kayta tata ladkettd, jos huomaat lddkepakkauksen vahingoittuneen tai huomaat siind aiemman avaamisen

merkkeja.

Laakkeita ei tule heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden

havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Otezla sisaltaa

* Vaikuttava aine on apremilasti.
+ Otezla 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen: yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 10 mg apremilastia.
+ Otezla 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen: yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 20 mg apremilastia.

+ Otezla 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen: yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 30 mg apremilastia.

*+ Tabletin ytimen muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium
ja magnesiumstearaatti.

+ Kalvopaallyste sisaltaa polyvinyylialkoholia, titaanidioksidia (E 171), makrogolia (3350), talkkia ja punaista
rautaoksidia (E 172).

+ 20 mg:n kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa lisaksi keltaista rautaoksidia (E 172).

+ 30 mg:n kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa lisaksi keltaista rautaoksidia (E 172) ja mustaa rautaoksidia (E

172).



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Otezla 10 mg:n kalvopaallysteinen tabletti on vaaleanpunainen, vinonelién muotoinen kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu "APR" ja vastakkaiselle puolelle "10".

Otezla 20 mg:n kalvopaallysteinen tabletti on ruskea, vinonelién muotoinen kalvopaallysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on kaiverrettu "APR" ja vastakkaiselle puolelle "20".

Otezla 30 mg:n kalvopaallysteinen tabletti on beige, vinonelién muotoinen kalvopaallysteinen tabletti, jonka

toiselle puolelle on kaiverrettu "APR" ja vastakkaiselle puolelle "30".

Pakkauskoot

* Hoidonaloituspakkaus on taitettava levy, joka sisaltaa 27 kalvopaallysteista tablettia: 4 x 10 mg:n tablettia, 4 x
20 mg:n tablettia ja 19 x 30 mg:n tablettia.
* Yhden kuukauden normaali pakkaus sisaltaa 56 x 30 mg:n kalvopaallysteista tablettia.

* Kolmen kuukauden normaali pakkaus sisaltaa 168 x 30 mg:n kalvopaallysteista tablettia.

Myyntiluvan haltija
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Alankomaat

Valmistaja

Celgene Distribution B.V.

Winthontlaan 6 N

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01/2020

Muut tiedonldahteet

Yksityiskohtaista ja paivitettya tietoa tasta laakkeesta on saatavissa skannaamalla ulkopakkaukseen merkitty QR-

koodi dlypuhelimella. Samat tiedot ovat saatavissa myds seuraavasta verkkosivustosta:www.otezla-eu-pil.com.

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laakeviraston verkkosivullahttp://www.ema.europa.eu


http://www.otezla-eu-pil.com
http://www.otezla-eu-pil.com
http://www.otezla-eu-pil.com
http://www.ema.europa.eu
http://www.ema.europa.eu
http://www.ema.europa.eu




