Indlegsseddel: Information til patienten

Otezla 10 mg filmovertrukne tabletter

Otezla 20 mg filmovertrukne tabletter

Otezla 30 mg filmovertrukne tabletter
apremilast

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Otezla
3. Sadan skal du tage Otezla

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Otezla indeholder det aktive stof *apremilast’. Det tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
phosphodiesterase 4-ha&mmere, som hjalper med at reducere inflammation.

Anvendelse

Otezla anvendes til at behandle voksne med de felgende sygdomme:

o Aktiv psoriasis artritis - hvis du ikke kan bruge en anden leegemiddeltype, der kaldes
’sygdomsmodificerende antireumatiske leegemidler’ (Disease-Modifying Antirheumatic Dugs,
DMARD:s) eller hvis du har provet et af disse legemidler, og det ikke virkede.

o Moderat til svaer kronisk plaque psoriasis - hvis du ikke kan bruge en af de folgende
behandlinger, eller hvis du har prevet en af disse behandlinger uden virkning:

- fototerapi - en behandling, hvor visse hudomréader eksponeres over for ultraviolet lys
- systemisk behandling - en behandling, der pavirker hele kroppen i stedet for kun ét lokal
omrade, sdsom ’ciclosporin’, ‘methotrexat’ eller "psoralen’.

o Behcets sygdom — til behandling af mundsérene som er et almindeligt problem for personer
med denne sygdom.

Otezla anvendes til at behandle bern og unge i alderen 6 ar og derover, som vejer mindst 20 kg, og
som lider af:

o Moderat til sveer plaque psoriasis - hvis laegen har afgjort, at det er hensigtsmeessigt, at du far
systemisk behandling som for eksempel Otezla.
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Hvad er psoriasis artritis?

Psoriasis artritis er en inflammatorisk ledsygdom, seedvanligvis ledsaget af psoriasis, en
inflammatorisk hudsygdom.

Hvad er plaque psoriasis?

Psoriasis er en inflammatorisk hudsygdom, der forarsager rede, skallende, tykke, kloende, smertefulde
pletter pa huden, og som ogsa kan pévirke harbunden og neglene.

Hvad er Behcets sygdom?

Behcets sygdom er en sjelden type inflammatorisk sygdom, som pavirker mange dele af kroppen. Det
mest almindelige problem er mundsér.

Sadan virker Otezla

Psoriasis artritis, psoriasis og Behcets sygdom er normalt sygdomme, der varer hele livet, og de kan
ikke p& nuvarende tidspunkt helbredes. Otezla virker ved at reducere aktiviteten af et enzym i
kroppen, der kaldes *phosphodiesterase 4’, som er involveret i inflammationsprocessen. Ved at
reducere aktiviteten af dette enzym, kan Otezla hjalpe med at kontrollere inflammationen forbundet
med psoriasis artritis, psoriasis og Behcets sygdom, og dermed reducere tegnene og symptomerne pa
disse sygdomme.

Hos voksne med psoriasis artritis kan behandling med Otezla fore til en forbedring af de hevede og
smertefulde led, og det kan forbedre den generelle fysiske funktion.

Hos voksne og hos bern og unge i alderen 6 ar og derover, som vejer mindst 20 kg, og som har
psoriasis, kan behandlingen med Otezla fore til en reduktion i psoriatiske hudpletter samt andre tegn
og symptomer for sygdommen.

Hos voksne med Behcets sygdom reducerer behandling med Otezla antallet af mundséar og kan f& dem
til at forsvinde helt. Det kan ogsa reducere den forbundne smerte.

Otezla har ogsé vist sig at forbedre livskvaliteten for voksne og bern med psoriasis, voksne med

psoriasis artritis og voksne med Behcets sygdom. Dette betyder, at den pavirkning, din sygdom har pé
daglige aktiviteter, forhold og andre faktorer ber vaere mindre end for.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Otezla

Tag ikke Otezla:

o hvis du er allergisk over for apremilast eller et af de gvrige indholdsstoffer i Otezla (angivet i
punkt 6).

o hvis du er gravid eller tror du kan veere gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Otezla.
Depression og selvmordstanker

Fortael din laege, for du starter Otezla, hvis du lider af depression, der bliver vaerre med
selvmordstanker.
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Du eller din omsorgsperson skal ogsa fortelle din leege med det samme om eventuelle endringer i
adfeerd eller humer, folelse af depression og selvmordstanker, du méatte have efter indtagelse af Otezla.

Svzere nyreproblemer

Hvis du har alvorlige nyreproblemer, vil din dosis vare anderledes — se punkt 3.
Hyvis du er undervaegtig

Tal med din leege, mens du tager Otezla hvis du oplever et uensket vagttab.
Maveproblemer

Hvis du oplever alvorlig diarré, kvalme eller opkastning, skal du kontakte leegen.
Bern og unge

Det frarddes at anvende Otezla til bern som har moderat til sver plaque psoriasis, og som er under 6 &r
eller vejer under 20 kg, da det ikke er blevet undersogt i disse alders- og vegtgrupper.

Det frarades at bruge Otezla til barn og unge under 18 &r med andre lidelser, da sikkerhed og virkning
ikke er blevet fastlagt for denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Otezla

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler eller for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke
er kbt pé recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler. Dette skyldes, at Otezla kan
pavirke den méde, nogle andre legemidler virker pd. Andre leegemidler kan ogsa pévirke den made,
Otezla virker pa.

Du skal iser fortzlle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af de felgende
leegemidler:

o rifampicin — et antibiotikum, der anvendes mod tuberkulose

o phenytoin, phenobarbital og carbamazepin - leegemidler, der anvendes til behandling af
krampeanfald eller epilepsi

o prikbladet perikon — et naturleegemiddel mod let angst og depression.

Graviditet og amning
Tag ikke Otezla, hvis du er gravid eller tror, du kan vare gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er kun fa oplysninger om Otezlas virkning under graviditeten. Du ber ikke blive gravid, mens du
tager dette leegemiddel, og du ber anvende en sikker preventionsmetode i lobet af behandlingen med
Otezla.

Det er ukendt, om dette laegemiddel udskilles i modermeelk. Du ber ikke anvende Otezla, mens du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Otezla pavirker ikke evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner.
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Otezla indeholder lactose

Otezla indeholder lactose (en form for sukker). Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Otezla

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget skal der tages?

o Nér du forst begynder at tage Otezla, vil du modtage en *pakning med indledende behandling’,
som indeholder nok tabletter til i alt to ugers behandling.

o ’Pakningen med indledende behandling’ er tydeligt etiketteret for at sikre, at du tager den
korrekte tablet pd det korrekte tidspunkt.

o Din behandling vil starte med en lavere dosis, og den vil gges gradvist i labet af den forste uge
med behandling (titreringsfasen).

o ’Pakningen med indledende behandling’ vil ogsa indeholde nok tabletter til endnu en uge med
den anbefalede dosis.

o Nér den anbefalede dosis er blevet néet, vil du kun fa tabletter med en enkelt styrke i dine
ordinerede pakninger.

o Du vil kun behgve at gi igennem trinnet med en gradvis dosisegning én gang, selv hvis du

genstarter behandlingen.

Voksne

o Den anbefalede dosis Otezla til voksne patienter er 30 mg to gange dagligt efter titreringsfasen
er gennemfort, som vist i tabellen nedenfor - en 30 mg dosis om morgenen og en 30 mg dosis
om aftenen med ca. 12 timers mellemrum sammen med eller uden mad. Dette er en daglig dosis

paialt 60 mg.
Dag Morgendosis Aftendosis Daglig dosis i alt
Dag 1 10 mg (lyserad) Du ma ikke tage en dosis ‘ 10 mg
Dag 2 10 mg (lyserad) 10 mg (lyserad) 20 mg
Dag 3 10 mg (lyserad) 20 mg (brun) 30 mg
Dag 4 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag 5 20 mg (brun) 30 mg (beige) 50 mg
Dag 6 og fremover | 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Born og unge i alderen 6 ar og derover
o Dosis af Otezla vil vaere baseret pa legemsvagt.

Patienter, som vejer fra 20 kg til under 50 kg: Den anbefalede dosis Otezla er 20 mg to gange dagligt,
efter titreringsfasen er gennemfort, som vist i tabellen nedenfor - en 20 mg dosis om morgenen og en
20 mg dosis om aftenen med ca. 12 timers mellemrum sammen med eller uden mad. Dette er en daglig
dosis pé i alt 40 mg.
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Vagt pa 20 kg til under 50 kg

Dag Morgendosis Aftendosis Daglig dosis i alt
Dag 1 10 mg (lysered) Du mai ikke tage en dosis \ 10 mg

Dag 2 10 mg (lysered) 10 mg (lysered) 20 mg
Dag 3 10 mg (lysered) 20 mg (brun) 30 mg
Dag 4 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag 5 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag 6 og fremover | 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg

Patienter, som vejer mindst 50 kg: Den anbefalede dosis Otezla er 30 mg to gange dagligt, efter
titreringsfasen er gennemfort (det samme som dosis til voksne), som vist i tabellen nedenfor - en

30 mg dosis om morgenen og en 30 mg dosis om aftenen med ca. 12 timers mellemrum sammen med
eller uden mad. Dette er en daglig dosis pa i alt 60 mg.

Vagt pa 50 kg eller derover

Dag Morgendosis Aftendosis Daglig dosis i alt
Dag 1 10 mg (lysered) Du mé4 ikke tage en dosis \ 10 mg

Dag 2 10 mg (lysered) 10 mg (lysered) 20 mg
Dag 3 10 mg (lysered) 20 mg (brun) 30 mg
Dag 4 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag 5 20 mg (brun) 30 mg (beige) 50 mg
Dag 6 og fremover | 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Patienter med svare nyreproblemer

Hvis du er voksen og har svaere nyreproblemer, er den anbefalede dosis af Otezla 30 mg én gang
dagligt (morgendosis).

Til bern og unge i alderen 6 &r og derover, som har svart nedsat nyrefunktion, er den anbefalede dosis
af Otezla 30 mg en gang dagligt (morgendosis) for patienter, som vejer mindst 50 kg, og 20 mg en
gang dagligt (morgendosis) for bern, som vejer fra 20 kg til under 50 kg.

Din leege vil tale med dig om hvordan din dosis skal eges, nér du ferst begynder med at tage Otezla.
Din laege vil méske fortelle dig, at du kun skal tage den morgendosis, der er vist i tabellen ovenfor,
som gelder for dig (tabellen for voksne eller tabellen for bern og unge), og at du skal springe
aftendosis over.

Hvordan og hvornar skal du tage Otezla?

Otezla er til oral anvendelse.

Slug tabletterne hele, helst med vand.

Du kan tage tabletterne sammen med eller uden mad.

Tag Otezla pa omtrent det samme tidspunkt hver dag, én tablet om morgenen, og en tablet om
aftenen.

Hvis din sygdom ikke er i1 bedring efter seks méneders behandling, skal du kontakte lagen.
Hyvis du har taget for meget Otezla

Hvis du har taget for meget Otezla, ber du straks kontakte en laege eller tage pa hospitalet. Medbring
leegemiddelpakningen og denne indlaegsseddel.
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Hvis du har glemt at tage Otezla

o Hvis du har glemt en dosis af Otezla, skal du tage den sé snart du husker pé det. Hvis det er taet
pa tidspunktet for din neeste dosis, skal du blot springe den glemte dosis over. Tag den neste
dosis til normal tid.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Otezla

o Du ber fortseette med at tage Otezla, indtil leegen fortaeller dig, at du skal stoppe.
o Du ma ikke holde op med at tage Otezla, uden forst at kontakte din lege.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger — depression og selvmordstanker

Fortel straks din l&ege om eventuelle @ndringer i adfaerd eller humer, folelse af depression,
selvmordstanker eller selvmordsadfaerd (dette er ikke almindeligt).

Meget almindelig bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
diarré

kvalme

hovedpine

infektioner i de gvre luftveje sdsom forkelelse, rindende nase, infektion i bihulerne

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
hoste

rygsmerter

opkastning

trethedsfolelse

mavesmerter

appetitlashed

hyppige afferinger

sgvnbesvear (insomni)

fordejelsesbesveer eller halsbrand

betaendelse og havelse af kanalerne i dine lunger (bronkitis)
almindelig forkelelse (nasofaryngitis)

depression

migrane

spaendingshovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
udslaet

nazldefeber (urticaria)

vaegttab

allergisk reaktion

bledning i tarmen eller maven

selvmordstanker eller -adfaerd
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Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
. sveer allergisk reaktion (kan omfatte haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller hals, som kan
fore til vejrtreeknings- eller synkebesver)

Hvis du er 65 ar eller &ldre, kan du have en hgjere risiko for komplikationer med alvorlig diarré,
kvalme og opkastning. Hvis dine maveproblemer bliver alvorlige, ber du tale med din lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte (se nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisteren eller pa doseringskortet eller pa
@®sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

o Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget eller udviser tegn pé at

have varet dbnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Otezla indeholder:

Aktivt stof: apremilast.

o Otezla 10 mg filmovertrukne tabletter: hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg apremilast.
o Otezla 20 mg filmovertrukne tabletter: hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg apremilast.
o Otezla 30 mg filmovertrukne tabletter: hver filmovertrukket tablet indeholder 30 mg apremilast.

Ovrige indholdsstoffer i tabletkernen: cellulose, mikrokrystallinsk, lactosemonohydrat,

croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

. Filmovertrakket indeholder poly (vinylalkohol), titandioxid (E171), - macrogol (3350), talcum,
jernoxid, red (E172).

o Den filmovertrukne tablet med 20 mg indeholder ogsa jernoxid, gul (E172).

o Den filmovertrukne tablet med 30 mg indeholder ogsa jernoxid, gul (E172) og jernoxid, sort
(E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Otezla 10 mg filmovertrukket tablet er en lysered, diamantformet, filmovertrukket tablet med ”APR”
graveret pa den ene side, og ”10” pa den modsatte side.

Otezla 20 mg filmovertrukket tablet er en brun, diamantformet, filmovertrukket tablet med ”APR”
graveret pd den ene side, og 20 pd den modsatte side.
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Otezla 30 mg filmovertrukket tablet er en beige, diamantformet, filmovertrukket tablet med ”APR”
graveret pa den ene side, og 30 pa den modsatte side.

Pakningssterrelser til indledende behandling

Pakningerne med den indledende behandling er yderkartoner, der indeholder:
o 27 filmovertrukne tabletter: 4 x 10 mg tabletter og 23 x 20 mg tabletter
o 27 filmovertrukne tabletter: 4 x 10 mg tabletter, 4 X 20 mg tabletter og 19 x 30 mg tabletter

Pakningssterrelser med Otezla 20 mg tabletter

o Standardpakningen for en maned indeholder 56 x 20 mg filmovertrukne tabletter.

Pakningssterrelser med Otezla 30 mg tabletter

o Standardpakningen for en maned indeholder 56 x 30 mg filmovertrukne tabletter.
o Standardpakningen for tre maneder indeholder 168 % 30 mg filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Fremstiller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark

Amgen, filial af Amgen AB, Sverige

TIf.: +45 39617500

Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2024.

Andre informationskilder

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel kan ses ved at scanne QR-koden pé den

ydre emballage med en smarttelefon. De samme oplysninger kan ogsa ses ved at klikke pa felgende
URL: www.otezla-eu-pil.com.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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