Otezla Pisomna informacia pre pouzivatela

Pisomna informacia pre pouZivatela

Otezla 10 mg filmom obalené tablety
Otezla 20 mg filmom obalené tablety
Otezla 30 mg filmom obalené tablety

apremilast

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dbleZité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma

rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozricast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

—

. Coje Otezla a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Otezlu
Ako uZzivat Otezlu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Otezlu
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Obsah balenia a dalSie informéacie



1. CO JE OTEZLA A NA CO SA POUZIVA

Co je Otezla

Otezla obsahuje Ucinnu latku “apremilast”. Ta patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy 4,

ktoré pomahaju znizit zapal.

Na co sa Otezla pouZiva

Otezla sa pouziva na liecbu dospelych s nasledujucimi ochoreniami:

+ Aktivna psoriaticka artritida - ak nemdZete pouZzit iny liek nazyvany “antireumaticky liek modifikujuci
ochorenie " (z angl. slova Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD) alebo ak ste niektory ztychto
liekov vyskusali a nedcinkoval u vas.

* Stredne tazka az tazka chronicka loZiskova psoridza -ak nemoZete pouzit jednu z nasledujucich terapii
alebo ak ste vyskusali jednu z tychto terapii a netcinkovala u vas:

- fototerapia - lieCba, pri ktorej su niektoré oblasti koze vystavené ultrafialovému svetlu
- systémova terapia - lieCba, ktord ma vplyv skér na celé telo ako len na jednu oblast, ako napriklad liek

"ou

“cyklosporin”, “metotrexat” alebo “psoralen”.

Co je psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy¢ajne sprevadzané psoridzou, zapalovym ochorenim koZze.

Co je loZiskova psoriaza

Psoriadza je zapalové ochorenie koze, ktoré moéze spdsobit zacervenané, Supinaté, zhrubnuté, svrbivé a bolestivé
loZiska na koZzi a mbze tiez postihnut vasu vlasovu pokozku a nechty.

Ako Otezla posobi

Psoriaticka artritida a psoridza su zvycajne celoZivotné ochorenia a v si¢asnosti neexistuje Ziadna liecba. Otezla
pdsobi tym, Ze v tele zniZuje aktivitu enzymu nazyvaného “fosfodiesteraza 4", ktora je zapojena do procesu

zapalu. Znizenim aktivity tohto enzymu méze Otezla pomoct kontrolovat zapal spojeny so psoriatickou



artritidou a psoridzou, a tym znizovat priznaky a prejavy tychto stavov.

U psoriatickej artritidy vedie lie¢ba Otezlou k zlep&eniu opuchnutych a bolestivych kibov a méze zlepsit vase

celkové telesné funkcie.

U psoriazy vedie liecba Otezlou k zniZeniu psoriatickych kozZnych lozZisk a inych koZnych priznakov a prejavov

ochorenia.
Bolo tieZ preukdzané, Ze Otezla zlepSuje kvalitu Zivota u pacientov so psoriazou alebo psoriatickou artritidou. To

znamena, Ze dopad vasho zdravotného stavu na kazdodenné ¢innosti, vztahy a dalSie faktory by mal byt mensi,

ako tomu bolo pred liecbou.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE OTEZLU

NeuZivajte Otezlu:

+ ak ste alergicky na apremilast alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych vcasti 6).

+ ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZzivat Otezlu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak sa vas lekar domnieva, Zze mate podvahu, a vy zaznamenate nelimyselny pokles telesnej hmotnosti v

priebehu liecby Otezlou, poradte sa so svojim lekarom.

Ak mate zavazné problémy s oblickami, potom je odporucana davka Otezly 30 mgraz denne (ranna davka).

Vas lekar vam poradi, ako zvySovat davku, ked zacinate prvykrat uzivat Otezlu.

Pred zacatim liecby Otezlou informujte svojho lekara o vyskyte priznakov zhorSujlcej sa depresie so
samovrazednymi myslienkami alebo spravanim, obzvlast v pripade, Ze beriete dalSie lieky, pretoze niektoré z

nich moZzu zvysit pravdepodobnost vyskytu tychto vedlajSich Gc¢inkov. Mali by ste vy alebo o3etrujlica osoba



okamZite informovat lekara v pripade akychkolvek zmien spravania, ndlady a vyskytu samovrazednych

myslienok. MéZete zaznamenat tieZ nespavost alebo depresivnu naladu.

Ak mate silnd hnacku, nevolnost alebo vraciate, obratte sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Otezla nebola hodnotena u deti a dospievajucich, preto sa jej pouZitie u deti a dospievajucich vo veku do 17

rokov neodporuca.

Iné lieky a Otezla

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uZivali, ¢i prave budete uzZivat dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinnych
pripravkov. Je to preto, Ze Otezla mdzZe ovplyvnit sposob, akym niektoré dalSie lieky Gcinkujd. Niektoré iné lieky

tiez mbzu ovplyvnit spésob, akym ucinkuje Otezla.

Predtym, ako uZijete Otezlu, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma, ak uzivate niektory z

nasledujucich liekov:

* rifampicin - antibiotikum pouZivané na liecbu tuberkulézy;
+ fenytoin, fenobarbital a karbamazepin - lieky pouzivané na lieCbu zachvatov alebo epilepsie;

* [ubovnik bodkovany - rastlinny liek na miernu Uzkost a depresiu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Existuje len malo Udajov o Ucinkoch Otezly v tehotenstve. Pocas uZivania tohto lieku nesmiete otehotniet a
pocas liecby Otezlou musite pouzivat ucinnd metddu antikoncepcie. Nie je zname, Ci tento liek prechadza do

materského mlieka. Nemali by ste pouZzivat Otezlu pocas dojcenia.



Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Otezla nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

Otezla obsahuje laktézu

Otezla obsahuje laktdzu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho

lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZiVAT OTEZLU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho

lekara alebo lekarnika.

Aku davku uzivat

+ Ked zacnete prvykrat uzivat Otezlu, dostanete “balenie na zacatie liecby”, ktoré obsahuje vSetky davky, ako je
uvedené vtabulke niZ3ie.

+ “Balenie na zacatie lieCby” je jasne oznacené, aby sa zabezpecilo, Ze budete mat spravne tablety v spravny
cas.

*+ Vasa liecba sa zacne pri nizSej davke a postupne sa bude zvySovat vpriebehu prvych 6 dni liecby.

+ “Balenie na zacatie lieCby” bude tiez obsahovat dostatok tabliet pre dalSich 8 dni vodporucanej davke (7. -14.
den).

+ Odporucana davka je 30mg dvakrat denne po dokonceni titracnej fazy - jedna 30-mg davka rano a jedna
30-mg davka vecer, priblizne v 12-hodinovom odstupe, s jedlom alebo bez jedla.

* To je celkova denna davka 60 Na konci 6. dia dosiahnete tuto odporucanu davku.

+ Po dosiahnuti odporucanej davky dostanete vo svojich predpisanych baleniach len tablety so silou 30 Tuto
fazu postupného zvysovania davky budete musiet prejst iba raz, a to i v pripade, Ze budete opat zacinat s

liecbou.



D RANNA DAVKA RNA DA O DA
1. Den 10 mg (ruzova) e ajte da 10 mg
2. Den 10 mg (ruzova) 10 mg (ruzova) 20 mg
3. Den 10 mg (ruzova) 20 mg (hneda) 30 mg
4. Den 20 mg (hneda) 20 mg (hneda) 40 mg
5. Den 20 mg (hneda) 30 mg (béZova) 50 mg
6. Den a dalSie dni 30 mg (bézova) 30 mg (bézova) 60 mg

Ludia s tazkym ochorenim obli¢iek

Ak mate tazké ochorenie obliciek, potom je odportcana davka Otezly 30 mgraz denne (ranna davka). Vas

lekar vam poradi, ako zvySovat davku, ked zacinate uzivat Otezlu.

Ako a kedy uZivat Otezlu

+ Otezla je ur€ena na peroralne poutzitie.

Tablety prehitajte celé, najlepsie s vodou.
+ Tablety méZete uZivat s jedlom alebo bez jedla.

+ UzZite Otezlu v priblizne rovnaky €as kazdy den, jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer.

Ak sa vas stav nezlepsi po Siestich mesiacoch liecby, obratte sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Otezly, ako mate

Ak uZijete viac Otezly, ako mate, obratte sa na svojho lekara alebo chodte ihned do nemocnice. Vezmite si so

sebou balenie lieku a tuto pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uZit Otezlu



« Ak vynechate davku Otezly, uZite ju o najskor, ako si spomeniete. Ak sa bliZi ¢as pre nasledujucu davku,
zabudnutu davku vynechajte. UZite nasledujucu davku v obvyklom case.

* NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat Otezlu

+ Pokracujte v uzivani Otezly az dovtedy, kym vam vas lekar nepovie, aby ste prestali.

* Neprestante uzivat Otezlu bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa poufZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie ucinky mézu byt zavazné. Menej Casto bol hlaseny vyskyt samovrazednych myslienok a
spravania (vratane samovrazdy). V pripade vyskytu akychkolvek depresivnych nalad, samovrazednych
myslienok alebo spravania informujte lekara. MoZete tiez zaznamenat nespavost (Casté) alebo depresivnu

naladu (casté).

Velmi Casté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 ludi)

* hnacka

* nevolnost

Casté vedIlajsie i€inky (moZu postihovat menej ako 1z 10 ludi)

+ kasel

* bolest chrbta

* vracanie

* pocit Unavy

* bolest zaludka

+ strata chuti do jedla

* Casté pohyby Criev



« problémy so spankom (nespavost)

*+ poruchy travenia alebo palenie zahy

* bolest hlavy, migréna alebo tenzna (tlakova) bolest hlavy

+ infekcie hornych dychacich ciest ako je prechladnutie, nadcha, infekcie prinosovych dutin
+ zapal a opuch prieduSiek vo vasich pltcach (bronchitida)

+ prechladnutie (nazofaryngitida)

+ depresia
Menej Casté vedlajSie tcinky (m6Zzu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

* vyrazka

 zihlavka (urtikaria)

* Ubytok hmotnosti

+ alergicka reakcia

* krvacanie do Criev alebo do Zaludka

« samovrazedné myslienky alebo spravanie
Nezname vedlajSie ucinky (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych tdajov)

+ zavazna alergicka reakcia (mdze zahffiat opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, o moZze viest k tazkostiam

s dychanim alebo prehitanim)

Ak mate 65 rokov alebo viac, m6ze vam hrozit vyssie riziko komplikacii vo forme silnej hnacky, nevolnosti alebo

vracania.

Hlasenie vedIlajsSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajSich U€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie cinky
mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedlajSich U¢inkov mdzete

prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT OTEZLU



/adverse_event/
/adverse_event/
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+ Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

* Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, skladacom puzdre alebo na
Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Uchovavaijte pri teplote
neprevysujucej 30°C.

* NepouZivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie alebo znamky manipulacie s obalom lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6Zu chranit Zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co Otezla obsahuije

+ Liecivo je apremilast.
+ Otezla 10 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg apremilastu.
+ Otezla 20 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg apremilastu.

+ Otezla 30 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg apremilastu.

« DalSie zloZky v jadre tablety su mikrokrystalicka celuléza, monohydréat laktézy, sodna sol kroskarmeldzy a
magnéziumstearat.

+ Filmovy obal tablety obsahuje polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol (3350), mastenec, Cerveny
oxid zelezity (E172).

+ 20-mg filmom obalena tableta obsahuje tiez ZIty oxid Zelezity (E172).

+ 30-mg filmom obalena tableta obsahuje tiez Zlty oxid Zelezity (E172) a Cierny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Otezla a obsah balenia

Otezla 10 mg filmom obalena tableta je ruzova, filmom obalena tableta v tvare kosoStvorca s “APR” vyrytym na
jednej strane a “10” na opacnej strane.
Otezla 20 mg filmom obalena tableta je hneda, filmom obalena tableta v tvare kosostvorca s “APR” vyrytym na
jednej strane a “20” na opacnej strane.
Otezla 30 mg filmom obalena tableta je bézova, filmom obalena tableta v tvare kosoStvorca s “APR” vyrytym na

jednej strane a “30” na opacnej strane.



Velkost baleni

+ Balenie na zacatie lieCby je skladacie puzdro obsahujlce 27 filmom obalenych tabliet: 4 x 10-mg tablety, 4 x
20-mg tablety a 19 x 30-mg tablety.
« Standardné jednomesaéné balenie obsahuje 56 x 30-mg filmom obalenych tabliet.

- Standardné trojmesacné balenie obsahuje 168 x 30-mg filmom obalenych tabliet.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2020

Dadie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre lieky

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


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

