Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Apremilast Krka 10 mg kalvopaillys teiset table tit
Apremilast Krka 20 mg kalvopaillys teiset table tit
Apremilast Krka 30 mg kalvopaillys teiset table tit

apremilasti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiiméin Liéikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Apremilast Krka on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Apremilast Krka -valmistetta
Miten Apremilast Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Apremilast Krka -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Apremilast Krka on ja mihin sitii kiyte tién

Mita Apremilast Krkaon
Apremilast Krka siséltdd vaikuttavana aineena apremilastia. Apremilasti kuuluu niin kutsuttuihin
fosfodiesteraasi 4:n estéjiin, jotka auttavat lievittimadn tulehdusta.

Mihin Apremilast Krka -valmis tetta kiytetéiéin

Apremilast Krka -valmistetta kdytetdén aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

- AKktiivine n psoriaasiartriitti — jos et voi kayttda toisentyyppistd, tautiprosessia hidastaviin
reumalddkkeisiin kuuluvaa ladkettd (DMARD-IAdkettd) taisilloin kun olet kokeillut téllaista
ladkettd, mutta se ei tehonnut.

- Keskivaikea tai vaikea krooninen liis kiipsoriaasi — jos et voi kiyttda jotakin seuraavista
hoidoista tai kun olet kokeillut jotakin niistd 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.

- Behcetin tauti (BD) — titi tautia sairastavien yleisen ongelman, suun haavaumien, hoitoon.

Mika psoriaasiartriitti on
Psoriaasiartriitti on nivelten tulehdussairaus, johon littyy yleensd myos psoriaasi, joka on ihon
tulehdussairaus.

Miki laiskéapsoriaasi on
Psoriaasi on thon tulehdussairaus, joka voi aiheuttaa thoon punoittavia, hilseilevid, paksuuntuneita,

kutisevia, kivuliaita ldiskid. Se voi vaikuttaa my0s piddnahkaan ja kynsiin.

Miké Behgetin tauti on



Behgetin tauti on harvinainen tulehdussairaus, joka vaikuttaa moniin kehon osiin. Y leisin ongelma on
suun haavaumat.

Miten Apremilast Krka toimii

Psoriaasiartriitti, psoriaasi ja Behgetin tauti ovat yleensa elinikdisid sairauksia eikd niitd voida talla
hetkelld parantaa. Apremilast Krka vaikuttaa vihentdmélld tulehdusprosessiin osallistuvan
fosfodiesteraasi 4 -entsyymin aktiivisuutta elimistossd. Apremilast Krka voi timén entsyymin
aktiivisuutta vihentdméilld lievittdd psoriaasiartriittin, psoriaasiin ja Behgetin tautiin littyvaa
tulehdusta ja lievittdd siten ndiden sairauksien oireita ja 16ydoksia.

Psoriaasiartriitin hoidossa Apremilast Krka vahentdd nivelten turvotusta ja kipua seké saattaa parantaa
yleistd fyysistd toimintakykyé.

Psoriaasin hoidossa Apremilast Krka vihentdé ihon psoriaasildiskid seké lievittid muita sairauden
oireita ja 16ydoksid.

Behgetin taudissa Apremilast Krka -hoito véhentdd suun haavaumien madria ja voi parantaa ne
pysyvisti. Se voi my0s vihentdd haavaumiin littyvdd kipua.

Apremilast Krka -valmisteen on osoitettu my0ds parantavan psoriaasia, psoriaasiartriittia ja Behgetin
tautia sairastavien eliméinlaatua. Eliméinlaadun paranemisella tarkoitetaan, etti sairaus vaikuttaa
aiempaa vihemman pdivittiisiin toimiin, ihmissuhteisiin ja muihin tekij6ihin.

Apremilastia, jota Apremilast Krka sisdltad, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttéiva, ennen kuin otat Apremilast Krka -valmistetta

Ali ota Apremilast Krka -valmistetta

- jos olet allerginen apremilastille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Apremilast Krka -valmistetta.

Masennus ja itsemurha-ajatukset
Kerro ladkérille ennen Apremilast Krka -hoidon aloittamista, jos sinulla on paheneva masennus, johon
littyy itsemurha-ajatuksia.

Sinun tai hoitajasi pitdd my0s kertoa ladkdrille valittomasti kaikista muutoksista kdyttdytymisessa tai
mielialassa, masennuksen tuntemuksista ja itsemurha-ajatuksista, joita sinulla saattaa olla Apremilast

Krka- valmisteen ottamisen jilkeen.

Vaike at munuaisongelmat
Jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia, annos on erilainen — katso kohta 3.

Jos olet alipainoinen
Keskustele lddkérin kanssa, jos painosi putoaa tahattomasti Apremilast Krka -hoidon aikana.

Suolisto-ongelmat
Jos sinulla esiintyy vaikeaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua, kdénny lidkérin puoleen.

Lapset januoret



Apremilast Krka -valmistetta ei ole tutkittu lapsilla ja nuorilla, joten sitd ei suositella lapsille ja
enintddn 17-vuotiaille nuorille.

Muut lédike valmis teet ja Apremilast Krka

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. TAma koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd sekd rohdosvalmisteita. Syy
tdhén on, ettd Apremilast Krka saattaa muuttaa joidenkin muiden Idékkeiden vaikutuksia, ja jotkut
muut lAdkkeet saattavat myos muuttaa Apremilast Krka -valmisteen vaikutusta.

On erityisen tirkedd, etti kerrot ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Apremilast
Krka -valmisteen ottamista, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeistd:

- rifampisiini — tuberkuloosin hoitoon kéytettéva antibiootti

- fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini — kouristuskohtausten tai epilepsian hoitoon
kéaytettavid ladkkeitd

- mékikuisma — lievdn ahdistuksen ja masennuksen hoitoon kéytettidva rohdosvalmiste.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Apremilast Krka -valmisteen vaikutuksista raskauden aikana on véhén tietoa. Et saa tulla raskaaksi
tdmén lddkkeen kdyton aikana. Kéytd Apremilast Krka -hoidon aikana tehokasta ehkéisya.

Ei tiedetd, erittyykd titd lidkettd ihmisen rintamaitoon. Ald kiiyti Apremilast Krka -valmistetta, kun
imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Apremilast Krka -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epd varma.

Apremilast Krka sisaltiad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Apremilast Krka -valmistetta otetaan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka paljon lidke tti otetaan

- Kun aloitat Apremilast Krka -valmisteen ottamisen ensimmadisté kertaa, saat
hoidonaloituspakkauksen, joka siséltdé kaikki seuraavassa taulukossa luetellut annokset.

- Hoidonaloituspakkauksessa on selkeédt merkinnét, jotta osaat varmasti ottaa oikean tabletin
oikeaan aikaan.

- Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota suurennetaan vahitellen (titrataan) ensimmaisten
6 hoitopdivdn aikana.

- Hoidonaloituspakkaus sisdltda riittdvasti tabletteja myds 8 pdivin hoitoon suositusannoksia
kiytettaessa (paivat 7—14).

- Apremilast Krka -valmisteen suositusannos titrausvaiheen jilkeen on 30 mg kaksi kertaa
péivdssa: yksi 30 mgn annos aamulla ja yksi 30 mgn annos illalla noin 12 tunnin vilein ruoan
kanssa tai tyhjddn mahaan.

- Yhden pédivin kokonaisannos on siis 60 mg. Suositusannos saavutetaan 6. hoitopdivan lopussa.



- Kun olet saavuttanut suositusannoksen, sinulle miaratdin ainoastaan tabletteja, joiden vahvuus
on 30 mg. Annoksen suurentaminen vihitellen (eli titrausvaihe) on tarpeen vain kerran. Sitd ei
tarvitse toistaa, vaikka aloittaisit hoidon mydhemmin uudelleen.

Piivi IAamuannos Ilta-annos Piivin kokonaisannos
Piiva 1 |10 mg (vaaleanpunainen) Ali ota annosta 10 mg

Piivi 2 |10 mg (vaaleanpunainen) 10 mg (vaaleanpunainen) D0 mg
Piiva 3 |10 mg (vaaleanpunainen) P0 mg (oranssinruskea) 30 mg
Piivi 4 |20 mg (oranssinruskea) P0 mg (oranssinruskea) 10 mg
Pdivd 5 |20 mg (oranssinruskea) B0 mg (vaalean ruskeanvioletti) [50 mg
Piiva 6— |30 mg (vaalean ruskeanvioletti) B0 mg (vaalean ruskeanvioletti) 60 mg

Henkilot, joilla on vaikeita munuais vaivoja

Jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja, Apremilast Krka -valmisteen suositusannos on 30 mg kerran
paivissi (aamuannos). Ladkari kertoo sinulle, miten annosta suurennetaan, kun aloitat Apremilast
Krka -valmisteen ottamisen ensimmadistd kertaa.

Miten ja milloin Apremilast Krka -valmis tetta otetaan

- Apremilast Krka otetaan suun kautta.

- Niele tabletit kokonaisina, micluiten veden kanssa.

- Voit ottaa tabletit joko ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

- Ota Apremilast Krka -valmistetta suunnilleen samaan kellonaikaan joka péivd; yksi tabletti
aamulla ja yksi tabletti illalla.

Jos sairautesi ei ole lieventynyt kuuden kuukauden hoidon jilkeen, kddnny ldédkérin puoleen.

Jos otat enemmiin Apremilast Krka -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Apremilast Krka -valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteys ldékériin tai hakeudu
suoraan sairaalaan. Ota lidkepakkaus ja tima pakkausseloste mukaasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Apremilast Krka -valmis tetta

- Jos unohdat ottaa Apremilast Krka -annoksen, ota se heti kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo
seuraavan annoksen aika, jatd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos normaaliin
aikaan.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Apremilast Krka -valmisteen oton
- Jatka Apremilast Krka -valmisteen kéyttod, kunnes ladkari kehottaa sinua lopettamaan.
- Ald lopeta Apremilast Krka -valmisteen ottamista keskustelematta ensin lidkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutuks et — masennus ja its e murha-ajatuks et

Kerro ladkérille vilittomésti kaikista muutoksista kédyttdytymisessé tai mielialassa, masennuksen
tuntemuksista, itsemurha-ajatuksista tai itsemurhakéyttdytymisestd (tdma on melko harvinaista).
Hyvin yleis et haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté)
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- ripuli

- pahoinvointi

- paansarky

- yldhengitystieinfektiot, kuten flunssa, nuha, nenédn sivuontelotulehdus

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld 10:sté)
- yska

- selkdkipu

- oksentelu

- viasymyksen tunne

- mahakipu

- ruokahaluttomuus

- tihentynyt ulostustarve

- univaikeudet (unettomuus)

- ruoansulatusvaivat tai nirastys

- keuhkoputkien tulehdus ja turpoaminen (bronkiitti)
- flunssa (nasofaryngiitti)

- masennus

- migreeni

- jannityspaanséarky

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 100:sta)
- ihottuma

- nokkosihottuma (urtikaria)

- painon lasku

- allerginen reaktio

- suoliston tai mahalaukun verenvuoto

- itsemurha-ajatukset tai -kayttdytyminen

Tunte mattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitd 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 sitd vanhempi, voit olla suuremmassa vaarassa saada komplikaationa vaikean
ripulin, pahoinvointia ja oksentelua. Jos suolisto-ongelmat ovat vaikeita, keskustele lidkérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  Apremilast Krka -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Apremilast Krka siséltia

- Vaikuttava aine on apremilasti. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisidltid 10 mg, 20 mg tai 30 mg
apremilastia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat:
Tabletin ydin: mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium (ks. kohta 2
"Apremilast Krka siséltd4 natriumia") ja magnesiumstearaatti (E470b).
Kalvopédillyste: poly(vinyylialkoholi), makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki, punainen
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172) - vain 20 mg ja 30 mg ja musta rautaoksidi
(E172) - vain 30 mg.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Apremilast Krka 10 mg kalvopdillysteiset tabletit

Vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopéillysteisid tabletteja, joissa toisella puolella on
merkintd ~’10”. Tabletin koko: halkaisija n. 6 mm.

Apremilast Krka 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
Oranssinruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopééllysteisid tabletteja, joissa toisella puolella on
merkintd 7207, Tabletin koko: halkaisija n. 8 mm.

Apremilast Krka 30 mg kalvopéillysteiset tabletit
Vaalean ruskeanvioletteja, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joissa toisella
puolella on merkintd ~’30”. Tabletin koko: halkaisija n. 10 mm.

Apremilast Krka 30 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat saatavilla:
- 14, 56 tai 168 kalvopaillysteisen tabletin pakkauksissa, lapipainopakkauksissa.

Hoidonaloituspakkaus:

Yksi 27 kalvopéillysteisen tabletin pakkaus sisaltdaa:

- 4 Apremilast Krka 10 mg kalvopéallysteistd tablettia
- 4 Apremilast Krka 20 mg kalvopéallysteistd tablettia
- 19 Apremilast Krka 30 mg kalvopéillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.5.2024



Lisidtietoa tdsté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Apremilast Krka 10 mg filmdragerade table tter
Apremilast Krka 20 mg filmdragerade table tter
Apremilast Krka 30 mg filmdragerade table tter

apremilast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Apremilast Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Apremilast Krka
Hur du tar Apremilast Krka

Eventuella biverkningar

Hur Apremilast Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Apremilast Krka iir och vad det anvinds for

Vad Apremilast Krka ir
Apremilast Krka innehaller den aktiva substansen ”apremilast”. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas fosfodiesteras 4-hdmmare, som hjélper till att minska nflammation.

Vad Apremilast Krka anvinds for

Apremilast Krka anvéinds for att behandla vuxna med foljande sjukdomar:

- Aktiv psoriasisartrit — om du inte kan anviinda en annan typ av likemedel som kallas
’sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel” (DMARDs) eller om du har provat nagot av
dessa likemedel och det inte fungerade.

- Mttlig till svar kronisk plackpsoriasis — om du inte kan anviinda nigon av foljande
behandlingar eller om du har provat ndgon av dessa behandlingar och den inte fungerade:

- fototerapi — en behandling dér vissa hudomrdden utsétts for ultraviolett ljus
- systemisk behandling — en behandling som paverkar hela kroppen snarare &n bara ett
lokalt omrade, sdsom “ciklosporin”, ”metotrexat” eller ”psoralen”.

- Behcets sjukdom — for att behandla munsar som ér ett vanligt problem fér médnniskor med
denna sjukdom.

Vad psoriasisartrit ir
Psoriasisartrit dr en inflammatorisk sjukdom i lederna som vanligtvis atfoljs av psoriasis, som dr en
inflammatorisk sjukdom 1 huden.

Vad plackpsoriasis ir
Psoriasis ér en inflammatorisk sjukdom i huden, som kan orsaka roda, fjallande, tjocka, kliande,

smartsamma flickar pd huden och som dven kan paverka hérbottnen och naglarna.

Vad ér Behcgets s jukdom



Behgets sjukdom &r en séllsynt typ av inflammatorisk sjukdom som paverkar manga delar av kroppen.
Det vanligaste problemet &r munsar.

Hur Apremilast Krka verkar

Psoriasisartrit, psoriasis och Behgets sjukdom &r vanligtvis livslanga sjukdomar och det finns for
nirvarande inget botemedel. Apremilast Krka verkar genom att minska aktiviteten hos ett enzym i
kroppen som kallas “’fosfodiesteras 4, som &r involverat i inflammationsforloppet. Genom att minska
aktiviteten hos detta enzym kan Apremilast Krka hjélpa till att kontrollera den inflammation som &r
forknippad med psoriasisartrit, psoriasis och Behgets sjukdom, och behandlingen minskar tecknen och
symtomen pa dessa sjukdomar.

Vid psoriasisartrit leder behandling med Apremilast Krka till en forbittring av svullna och
smirtsamma leder och kan forbéttra din allmidnna fysiska funktion.

Vid psoriasis leder behandling med Apremilast Krka till en minskning av psoriatiska hudplack och
andra tecken och symtom pé sjukdomen.

Vid Behgets sjukdom minskar behandling med Apremilast Krka antalet munsér och kan stoppa dem
helt och héllet. Det kan dven minska smértan vid munsar.

Apremilast Krka har ocksa visat sig forbéttra livskvaliteten hos patienter med psoriasis, psoriasisartrit
eller Behgets sjukdom. Detta innebér att sjukdomens inverkan pa dagliga aktiviteter, relationer och
andra faktorer bor bli mindre &n tidigare.

Apremilast som finns i Apremilast Krka kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Apremilast Krka

Ta inte Apremilast Krka:

- om du &r allergisk mot apremilast eller nagot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r gravid eller tror du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Apremilast Krka.

Depression och sjilvmords tankar
Beriitta for din likare innan du paborjar behandling med Apremilast Krka om du har depression som
blivit vérre med sjdlvmordstankar.

Du eller din véardgivare ska ocksa informera din likare omedelbart om eventuella forédndringar i
beteende eller humor, depressionskidnslor och sjalvmordstankar du kan ha efter att du anvént
Apremilast Krka.

Allvarliga njurproble m
Om du har allvarliga njurproblem sa kommer du att fa en annan dosering — se avsnitt 3.

Om du ir underviktig
Prata med din lakare nér du tar Apremilast Krka om du oavsiktligt gér ner i vikt.

Magproblem
Om du upplever svér diarré, illamaende eller krdkningar ska du tala med din likare.

Barn och ungdomar



Apremilast Krka har inte studerats hos barn och ungdomar och darfoér rekommenderas inte anvandning
hos barn och ungdomar i dldern 17 ar och yngre.

Andra likemedel och ApremilastKrka

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel. Detta géller dven receptfria likemedel, (traditionella) vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel. Detta beror pa att Apremilast Krka kan paverka hur vissa andra likemedel verkar.
Dessutom kan vissa andra likemedel paverka hur Apremilast Krka verkar.

Innan du tar Apremilast Krka ska du i synnerhet tala om for likare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande likemedel:

- rifampicin — ett antibiotikum som anvénds mot tuberkulos

- fenytoin, fenobarbital och karbamazepin — likemedel som anvédnds vid behandling av
krampanfall eller epilepsi

- johannesort — ett (traditionellt) vixtbaserat likemedel mot lindrig oro och litt nedstdmdhet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det finns begransad information om effekterna av Apremilast Krka vid graviditet. Du bor inte bli
gravid nér du tar detta likemedel och du ska anvénda en effektiv preventivmetod under behandlingen
med Apremilast Krka.

Det dr inte kiint om detta likemedel gar dver i brostmjolk. Du ska inte anviinda Apremilast Krka nér
du ammar.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Apremilast Krka har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Apremilast Krka inne hille r natrium
Detta lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r nést intill natriumfitt.

3. Hur du tar Apremilast Krka
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Hur mycket du skata

- Nér du forst borjar ta Apremilast Krka far du en ”startforpackning”, som innehéller alla de doser
som anges i tabellen nedan.

- ’Startforpackningen” dr tydligt mérkt for att sdkerstélla att du tar ritt tablett vid rétt tid.

- Behandlingen borjar med en ldgre dos som kommer att 6kas gradvis under de forsta 6
behandlingsdagarna.

- ”Startforpackningen” innehaller ocksa tillricklig mangd tabletter for ytterligare 8 dagar med den
rekommenderade dosen (dag 7 till 14).

- Den rekommenderade dosen av Apremilast Krka dr 30 mg tva génger per dag efter att
dosdkningsfasen &r avslutad — en 30 mg-dos pa morgonen och en 30 mg-dos pa kvéllen, med
ungefdr 12 timmars mellanrum, med eller utan mat.

- Detta blir en daglig dos pa 60 mg. I slutet av dag 6 har du néatt denna rekommenderade dos.
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- Nar den rekommenderade dosen har uppnétts kommer du bara att fa tablettstyrkan 30 mg i dina
utskrivna forpackningar. Du behdver bara gé igenom detta skede av gradvis 6kning av dosen en
gang, dven om du bdrjar om med behandling,

Dag Morgondos Kvillsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (rosa) e niagon do 10 mg
Dag 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa) D0 mg
Dag 3 10 mg (rosa) 20 mg (orangebrun) 30 mg
Dag 4 D0 mg (orangebrun) 20 mg (orangebrun) A0 mg
Dag 5 20 mg (orangebrun) 30 mg (ljust brunlila) 50 mg
Dag 6 och framat B0 mg (ljust brunlila) 30 mg (ljust brunlila) 60 mg

Patienter med svara njurproblem

Om du har svara njurproblem &r den rekommenderade dosen av Apremilast Krka 30 mg en gang per
dag (morgondos). Din likare kommer att tala om for dig hur du 6kar dosen nér du borjar ta
Apremilast Krka forsta gangen.

Hur och nir du ska ta Apremilast Krka

- Apremilast Krka ska tas via munnen (oralt).

- Svélj tabletterna hela, helst med vatten.

- Du kan ta tabletterna antingen med eller utan mat.

- Ta Apremilast Krka vid ungefir samma tid varje dag, en tablett p4 morgonen och en tablett pa
kvillen.

Om ditt tillstind inte har forbéttrats efter sex manaders behandling ska du tala med din likare.

Om du har tagit for stor méngd av Apremilast Krka

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig likemedelsférpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Apremilast Krka

- Om du har glomt att ta en dos av Apremilast Krka ska du ta den sa snart du kommer ihdg det.
Om det nédstan dr dags for nésta dos, hoppar du bara 6ver den glomda dosen. Ta nésta dos vid
vanlig tid.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Apremilast Krka
- Du ska fortsitta att ta Apremilast Krka tills din likare séger att du ska sluta.
- Sluta inte att ta Apremilast Krka utan att tala med din ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar — depression och sjilvmords tankar
Beritta omedelbart for din likare om eventuella férdndringar i beteende eller humér,
depressionskdnslor, sjalvmordstankar eller sjailvmordsbeteende (detta &r mindre vanligt).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- diarré
- illamaende
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- huvudvirk
- ovre luftvigsinfektioner sasom forkyhing, rinnande ndsa eller bihaleinfektion

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- hosta

- ryggsmarta

- krakningar

- trotthetskénsla

- magsmarta

- aptitldshet

- tita tarmtomningar

- somnsvarigheter (somnldshet)

- magbesvir eller halsbranna

- inflammation och svullnad av luftréren i lungorna (bronkit)
- vanlig forkylning (nasofaryngit)

- depression

- migran

- spanningshuvudvark

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- utslag

- nésselutslag (urtikaria)

- viktforlust

- allergisk reaktion

- blodning i tarm eller magséck

- sjalvmordstankar eller -beteende

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal personer):
- allvarlig allergisk reaktion (kan omfatta svullnad av ansiktet, lipparna, munnen, tungan eller
halsen som kan leda till svarighet att andas eller svilja)

Om du ér 65 ar eller dldre kan du ha en hogre risk for komplikationer som svér diarré, illamaende och
kriakningar. Om dina magproblem blir allvarliga ska du tala med din likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Apremilast Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér apremilast. Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg, 20 mg eller
30 mg apremilast.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkérna: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2
” Apremilast Krka innehaller natrium’™) och magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, titandioxid (E171), talk, r6d jarnoxid
(E172), gul jarmoxid (E172) — enbart for 20 mg och 30 mg och svart jairnoxid (E172) — enbart
for 30 mg.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apremilast Krka 10 mg filmdragerade tabletter

De filmdragerade tabletterna &r rosa, runda, bikonvexa, markerade med 10 pa ensida av tabletten.
Tablettdimension: diameter ca. 6 mm.

Apremilast Krka 20 mg filmdragerade tabletter
De filmdragerade tabletterna dr orangebruna, runda, bikonvexa, markerade med 20 pd ensida av
tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 8 mm.

Apremilast Krka 30 mg filmdragerade tabletter
De filmdragerade tabletterna &r Ljust brunlila, runda, bikonvexa, markerade med 30 pé ensida av
tabletten. Tablettdimension: diameter ca. 10 mm.

Apremilast Krka 30 mg filmdragerade tabletter finns tillgingliga i kartonger med:
- 14, 56 eller 168 fimdragerade tabletter i blisterforpackningar.

Startférpackning:

Varje kartong med 27 filmdragerade tabletter innehéller:

- 4 filmdragerade tabletter av Apremilast Krka 10 mg
- 4 filmdragerade tabletter av Apremilast Krka 20 mg
- 19 filmdragerade tabletter av Apremilast Krka 30 mg

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretrddare i Finland
KRKA Finland Oy
Tel: +358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Denna bipacksedel dndrades senast 3.5.2024

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pd webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrédet Fimea www.fimea.fi.
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