Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Apremilast ratiopharm 30 mg kalvopiillysteiset tabletit
apremilasti

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Apremilast ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettidvad, ennen kuin kéytit Apremilast ratiopharm -valmistetta
Miten Apremilast ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Apremilast ratiopharm -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Apremilast ratiopharm on ja mihin siti kiytetaiin

Apremilast ratiopharm sisiltdd vaikuttavana aineena apremilastia. Apremilasti kuuluu niin kutsuttuihin
fosfodiesteraasi 4:n estijiin, jotka auttavat lievittdiméan tulehdusta.

Apremilast ratiopharm -valmistetta kdytetdin aikuisille seuraavien sairauksien hoitoon:

. Aktiivinen psoriaasiartriitti — jos et voi kdyttaa toisentyyppistd, tautiprosessia hidastaviin
reumalddkkeisiin kuuluvaa ladkettd (DMARD-l4ddkettd) tai silloin kun olet kokeillut tdllaista ladketta,
mutta se ei ole tehonnut.

. Keskivaikea tai vaikea krooninen ldisképsoriaasi — jos et voi kéyttii jotakin seuraavista hoidoista
tai kun olet kokeillut jotakin néistd hoidoista, mutta se ei ole tehonnut:

- valohoito — hoito, jossa tietyille ihoalueille annetaan ultraviolettivaloa
- systeeminen hoito — hoito, joka vaikuttaa tietyn, paikallisen alueen sijaan koko elimistd6n, esim.
siklosporiini, metotreksaatti tai psoraleeni.

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

Apremilast ratiopharm -valmistetta kdytetdén vahintdsin 6-vuotiaille ja vdhintdin 20 kg painaville

lapsille ja nuorille seuraavan sairauden hoitoon:

. Keskivaikea tai vaikea ldiskipsoriaasi — jos lddkérin mielestd systeeminen hoito, kuten Apremilast
ratiopharm, sopii sinulle.

Mikai psoriaasiartriitti on
Psoriaasiartriitti on nivelten tulehdussairaus, johon liittyy yleensd my®os psoriaasi, joka on ihon
tulehdussairaus.

Mikai laiskédpsoriaasi on
Psoriaasi on ihon tulehdussairaus, joka voi aiheuttaa ithoon punoittavia, hilseilevid, paksuuntuneita, kutisevia,

kivuliaita ldiskid. Se voi vaikuttaa my0s pdénahkaan ja kynsiin.

Miké Behgetin tauti on



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

Miten Apremilast ratiopharm toimii

Psoriaasiartriitti, psoriaasi ja Behgetin tauti ovat yleensé elinikdisié sairauksia eiké niitd voida télld hetkelld
parantaa. Apremilast ratiopharm vaikuttaa vihentimaélld tulehdusprosessiin osallistuvan fosfodiesteraasi 4 -
entsyymin aktiivisuutta elimistossid. Apremilast ratiopharm voi tdmén entsyymin aktiivisuutta vihentdmalla
lievittdd psoriaasiartriittiin, psoriaasiin ja Behgetin tautiin liittyvaa tulehdusta ja lievittd4 siten ndiden
sairauksien oireita ja 16ydoksia.

Psoriaasiartriitin hoidossa aikuisilla Apremilast ratiopharm véhentdd nivelten turvotusta ja kipua sekd saattaa
parantaa yleisté fyysistd toimintakykya.

Psoriaasin hoidossa aikuisilla ja vahintdén 6-vuotiailla ja vahintdén 20 kg painavilla lapsilla ja nuorilla
Apremilast ratiopharm véhentédd ihon psoriaasildiskid sekd lievittdd muita sairauden oireita ja 10ydoksia.

Behgetin taudissa aikuisilla Apremilast ratiopharm -hoito vihentdd suun haavaumien maéiraa ja voi parantaa
ne pysyvasti. Se voi my0s vihentdd haavaumiin liittyvai kipua.

Apremilast ratiopharm -valmisteen on osoitettu myds parantavan psoriaasia sairastavien aikuisten, lasten ja
nuorten seké psoriaasiartriittia ja Behgetin tautia sairastavien aikuisten eldménlaatua. Eldmanlaadun
paranemisella tarkoitetaan, ettd sairaus vaikuttaa aiempaa vihemmin esim. paivittdisiin toimiin ja
ihmissuhteisiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apremilast ratiopharm -valmistetta

Ali kiiytd Apremilast ratiopharm -valmistetta
- jos olet allerginen apremilastille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos olet, tai epdilet olevasi, raskaana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Apremilast ratiopharm -valmistetta.

Masennus ja itsemurha-ajatukset
Kerro ladkarille ennen Apremilast ratiopharm -hoidon aloittamista, jos sinulla on paheneva masennus, johon
liittyy itsemurha-ajatuksia.

Sinun tai hoitajasi pitdd my0s kertoa laédkérille vilittomasti kaikista muutoksista kéyttdytymisessa tai
mielialassa, masennuksen tuntemuksista ja itsemurha-ajatuksista, joita sinulla saattaa olla Apremilast
ratiopharm -valmisteen ottamisen jilkeen.

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

Jos olet alipainoinen
Keskustele ladkarin kanssa, jos painosi putoaa tahattomasti Apremilast ratiopharm -hoidon aikana.

Suolisto-ongelmat
Jos sinulla esiintyy vaikeaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua, kddnny ladkérin puoleen.

Lapset ja nuoret
Apremilast ratiopharm -valmistetta ei suositella keskivaikean tai vaikean ldiskadpsoriaasin hoitoon alle
6-vuotiaille tai alle 20 kg painaville lapsille, koska sité ei ole tutkittu ndissé ikd- ja painoryhmissa.



Apremilast ratiopharm -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille muiden kayttéaiheiden
hoitoon, silld sen turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu téssd ikaryhmassa.

Muut lifikevalmisteet ja Apremilast ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttia
muita ladkkeitd. Muista mainita my0s ilman reseptid ostettavissa olevat ladkkeet ja mahdolliset
rohdosvalmisteet. Syy tdhén on, ettd Apremilast ratiopharm saattaa muuttaa joidenkin muiden ladkkeiden
vaikutuksia, ja jotkut muut lddkkeet saattavat myos muuttaa Apremilast ratiopharm -valmisteen vaikutusta.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Apremilast ratiopharm -
valmisteen ottamista, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkkeista:

. rifampisiini — tuberkuloosin hoitoon kéytettévé antibiootti

. fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini — kouristuskohtausten tai epilepsian hoitoon kéytettavia
ladkkeitd

. mikikuisma — lievén ahdistuksen ja masennuksen hoitoon kdytettidva rohdosvalmiste.

Raskaus ja imetys
Ali ota Apremilast ratiopharm -valmistetta, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Apremilast ratiopharm -valmisteen vaikutuksista raskauden aikana on vain vahén tietoa. Et saa tulla
raskaaksi tdimén ladkkeen kayton aikana. Kdytd Apremilast ratiopharm -hoidon aikana tehokasta ehkaisya.

Ei tiedetd, erittyykd titi lidkettd ihmisilld didinmaitoon. Ali kiytd Apremilast ratiopharm -valmistetta, kun
imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Apremilast ratiopharm -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Apremilast ratiopharm siséltii laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Apremilast ratiopharm siséltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Apremilast ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kéari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet 1a4kérilté tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon lidikettii otetaan

. Kun aloitat Apremilast ratiopharm -valmisteen ottamisen ensimmaéisté kertaa, saat hoidon
aloituspakkauksen, joka sisdltdd riittdvasti tabletteja kahden viikon hoitoon.

. Hoidon aloituspakkauksessa on selkedt merkinnét, jotta osaat varmasti ottaa oikean tabletin oikeaan
aikaan.

. Hoitosi alkaa pienelld annoksella, jota suurennetaan véhitellen (titrataan) ensimmaéisen hoitoviikon
aikana.

. Hoidon aloituspakkaus siséltda riittavésti tabletteja my0s toisen viikon hoitoon suositusannoksia

kiytettdessa.



. Kun olet saavuttanut suositusannoksen, sinulle méératién ainoastaan yhtd vahvuutta siséltévia
tablettipakkauksia.

. Annoksen suurentaminen vihitellen eli titrausvaihe on tarpeen vain kerran. Siti ei tarvitse toistaa,
vaikka aloittaisit hoidon my6hemmin uudelleen.

Aikuiset

. Apremilast ratiopharm -valmisteen suositusannos aikuisille titrausvaiheen jdlkeen on 30 mg kaksi
kertaa péivissd seuraavan taulukon mukaisesti: yksi 30 mg:n annos aamulla ja yksi 30 mg:n annos
illalla noin 12 tunnin vélein ruoan kanssa tai tyhjaéin mahaan. Yhden pdivén kokonaisannos on siis

60 mg.
Péiva Aamuannos [lta-annos Péivin kokonaisannos
Péivé 1 10 mg (vaaleanpunainen) | Ali ota annosta 10 mg
Péivé 2 10 mg (vaaleanpunainen) | 10 mg (vaaleanpunainen) | 20 mg
Pdiva 3 10 mg (vaaleanpunainen) | 20 mg (beige) 30 mg
Péiva 4 20 mg (beige) 20 mg (beige) 40 mg
Péiva 5 20 mg (beige) 30 mg (voimakkaan 50 mg
vaaleanpunainen)
Paivastd 6 alkaen | 30 mg (voimakkaan 30 mg (voimakkaan 60 mg
vaaleanpunainen) vaaleanpunainen)
Vihintéén 6-vuotiaat lapset ja nuoret
. Apremilast ratiopharm -valmisteen annos méadraytyy painon mukaan.

Vihintddn 20 kg mutta alle 50 kg painavat potilaat: Apremilast ratiopharm -valmisteesta ei ole saatavilla
pakkauksia, jotka mahdollistaisivat annostitrauksen ja yllapitohoidon lapsipotilaille, jotka painavat vahintdan
20 kg, mutta alle 50 kg. Néin ollen ei ole mahdollista hoitaa vahintddn 20 kg, mutta alle 50 kg painavia
lapsipotilaita Apremilast ratiopharm -valmisteella, vaan tdhén tarkoitukseen on kaytettéva jotakin muuta
apremilastivalmistetta, josta on saatavilla nditd annoksia mahdollistavia vahvuuksia.

Vihintddn 50 kg painavat potilaat: Apremilast ratiopharm -valmisteen suositusannos titrausvaiheen
jilkeen on 30 mg kaksi kertaa pdivéssi (sama kuin aikuisen annos) seuraavan taulukon mukaisesti:
yksi 30 mg:n annos aamulla ja yksi 30 mg:n annos illalla noin 12 tunnin vélein ruoan kanssa tai
tyhjdin mahaan. Yhden péivén kokonaisannos on siis 60 mg.

Paino vihintian 50 kg
Paivé Aamuannos [lta-annos Péivén kokonaisannos
Paiva 1 10 mg (vaaleanpunainen) 10 mg
Péivi 2 10 mg (vaaleanpunainen) 10 mg (vaaleanpunainen) | 20 mg
Péiva 3 10 mg (vaaleanpunainen) 20 mg (beige) 30 mg
Péivi 4 20 mg (beige) 20 mg (beige) 40 mg
Péivd 5 20 mg (beige) 30 mg (voimakkaan 50 mg
vaaleanpunainen)
Péivéstd 6 alkaen | 30 mg (voimakkaan 30 mg (voimakkaan 60 mg
vaaleanpunainen) vaaleanpunainen)

Potilaat, joilla on vaikeita munuaisvaivoja

Jos olet aikuinen ja sinulla on vaikeita munuaisvaivoja, Apremilast ratiopharm -valmisteen suositusannos on

30 mg kerran péivissid (aamuannos).

Vihintdan 6-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, Apremilast




ratiopharm -valmisteen suositusannos on 30 mg kerran piivissa (aamuannos), jos potilas painaa
vahintddn 50 kg, ja 20 mg kerran piivissi (aamuannos), jos potilas painaa véihintddn 20 kg mutta
alle 50 kg.

Laakari kertoo sinulle, miten annosta suurennetaan, kun aloitat Apremilast ratiopharm -valmisteen ottamisen
ensimmadistd kertaa. Ladkari voi ohjeistaa sinua ottamaan ainoastaan edellé olevassa taulukossa (aikuisten tai
lasten/nuorten taulukko) ilmoitetun aamuannoksen ja jattdmaéén ilta-annoksen ottamatta.

Miten ja milloin Apremilast ratiopharm -valmistetta otetaan

Apremilast ratiopharm otetaan suun kautta.

Niele tabletit kokonaisina, mieluiten veden kanssa.

Voit ottaa tabletit joko ruoan kanssa tai tyhjdin mahaan.

Ota Apremilast ratiopharm -valmistetta suunnilleen samaan kellonaikaan joka pdivé; yksi tabletti
aamulla ja yksi tabletti illalla.

Jos sairautesi ei ole lieventynyt kuuden kuukauden hoidon jilkeen, kiddnny lddkéarin puoleen.

Jos otat enemméin Apremilast ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmain Apremilast ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi, ota yhteys ladkériin tai hakeudu
suoraan sairaalaan. Ota ladkepakkaus ja timé pakkausseloste mukaasi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Apremilast ratiopharm -valmistetta

. Jos unohdat ottaa Apremilast ratiopharm -annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo
seuraavan annoksen aika, jdtd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos normaaliin aikaan.
. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Apremilast ratiopharm -valmisteen kiyton
. Jatka Apremilast ratiopharm -valmisteen kayttod, kunnes ldakari kehottaa sinua lopettamaan.
. Ali lopeta Apremilast ratiopharm -valmisteen ottamista keskustelematta ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdman lddkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset — masennus ja itsemurha-ajatukset
Kerro ladkarille valittomasti kaikista muutoksista kdyttdytymisessa tai mielialassa, masennuksen
tuntemuksista, itsemurha-ajatuksista tai itsemurhakéyttdytymisesté (timé on melko harvinaista).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil611a 10:std)
. ripuli

pahoinvointi

paansarky

ylahengitystieinfektiot, kuten flunssa, nuha, nenén sivuontelotulehdus.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyéd enintddn yhdelld henkil6lla 10:std)
. yskéd
. selkékipu



oksentelu

viasymyksen tunne

mahakipu

ruokahaluttomuus

tihentynyt ulostustarve
unettomuus
ruoansulatusvaivat tai néréstys
keuhkoputkien tulehdus ja turpoaminen (bronkiitti)
flunssa (nasofaryngiitti)
masennus

migreeni

jénnityspaénsarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdella henkil6ll4 100:sta)
ihottuma

nokkosihottuma

painon lasku

allerginen reaktio

suoliston tai mahalaukun verenvuoto

itsemurha-ajatukset tai -kdyttdytyminen.

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
° vaikea allerginen reaktio (oireisiin saattaa kuulua kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotusta,
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 l1ddkérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Apremilast ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd 14dkettd ldpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin "EXP”
jéilkeen. Viimeinen kéyttopéaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al4 kiiytd titi l4dkettd, jos huomaat ldikepakkauksen vahingoittuneen tai huomaat siind aiemman avaamisen
merkkeja.



Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Apremilast ratiopharm sisiltii

Vaikuttava aine on apremilasti.

- Apremilast ratiopharm 30 mg kalvopééllysteiset tabletit: yksi kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd 30 mg
apremilastia.

Muut aineet tablettien ytimessa ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Kalvopaillyste siséltdd hypromelloosia (E 464), titaanidioksidia (E 171), makrogolia ja punaista rautaoksidia
(E 172).

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Apremilast ratiopharm 30 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat voimakkaan vaaleanpunaiset ja soikeat. Niiden
toiselle puolelle on kaiverrettuna merkintd ”TV” ja vastakkaiselle puolelle ’Y4”. Tabletti on kooltaan noin
12 mm x 7 mm.

Apremilast ratiopharm 30 mg kalvopééllysteiset tabletit
Pakkauskoot: 30 x 1 (yksittdispakatut lapipainolevyt), 56, 56 x 1 (yksittdispakatut lapipainolevyt), 60, 168,
168 x 1 (yksittdispakatut lépipainolevyt).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

Krakow 31-546

Puola

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Zagreb 10000

Kroatia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Apremilast ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter
apremilast

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Apremilast ratiopharm dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Apremilast ratiopharm
Hur du tar Apremilast ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Apremilast ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol N e

1. Vad Apremilast ratiopharm ér och vad det anvinds for

Apremilast ratiopharm innehéller den aktiva substansen “apremilast”. Det tillhor en grupp ldkemedel som
kallas fosfodiesteras 4-hdmmare, som hjilper till att minska inflammation.

Apremilast ratiopharm anvinds for att behandla vuxna med foljande sjukdomar:

. aktiv psoriasisartrit — om du inte kan anvinda en annan typ av ldkemedel som kallas
’sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel” (DMARD) eller om du har provat nagot av dessa
lakemedel och det inte fungerade.

. mattlig till svar kronisk plackpsoriasis — om du inte kan anvénda négon av foljande behandlingar
eller om du har provat ndgon av dessa behandlingar och den inte fungerade:

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

. Behgets sjukdom — for att behandla munsar som &r ett vanligt problem fér ménniskor med denna

sjukdom.

Apremilast ratiopharm anvands for att behandla barn och ungdomar fran 6 ar som véger minst 20 kg med

foljande tillstand:

. Mattlig till svar plackpsoriasis — om lékaren bedomer att det &r 1ampligt for dig att fa en systemisk
behandling som Apremilast ratiopharm.

Vad psoriasisartrit ir
Psoriasisartrit dr en inflammatorisk sjukdom i lederna som vanligtvis atf6ljs av psoriasis, som 4r en

inflammatorisk sjukdom i huden.

Vad plackpsoriasis ir



Psoriasis dr en inflammatorisk sjukdom i huden, som kan orsaka roda, fjallande, tjocka, kliande, smartsamma
flackar pa huden och som dven kan péverka harbottnen och naglarna.

Vad Behgets sjukdom ér
Behcets sjukdom é&r en séllsynt typ av inflammatorisk sjukdom som péverkar ménga delar av kroppen. Det
vanligaste problemet dr munsar.

Hur Apremilast ratiopharm verkar

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

Hos vuxna med psoriasisartrit leder behandling med Apremilast ratiopharm till en forbéttring av svullna och
smértsamma leder och kan forbéttra din allménna fysiska funktion.

Hos vuxna och hos barn och ungdomar fran 6 ars alder som viger minst 20 kg med psoriasis leder
behandling med Apremilast ratiopharm till en minskning av psoriatiska hudplack och andra tecken och
symtom pa sjukdomen.

Hos vuxna med Behgets sjukdom minskar behandling med Apremilast ratiopharm antalet munséar och kan
stoppa dem helt och héllet. Det kan d&ven minska smértan vid munsér.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Apremilast ratiopharm

Ta inte Apremilast ratiopharm:
- om du &r allergisk mot apremilast eller ndgot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Apremilast ratiopharm.

Depression och sjilvmordstankar
Beritta for din lédkare innan du pabdrjar behandling med Apremilast ratiopharm om du har depression som
blivit virre med sjdlvmordstankar.

Du eller din vardgivare ska ocksa informera din lékare omedelbart om eventuella fordndringar i beteende
eller humor, depressionskénslor och sjédlvmordstankar du kan ha efter att du anvént Apremilast ratiopharm.

Allvarliga njurproblem
Om du har allvarliga njurproblem s& kommer du att f4 en annan dosering — se avsnitt 3.

Om du ir underviktig
Prata med din ldkare nér du tar Apremilast ratiopharm om du oavsiktligt gar ner i vikt.

Magproblem
Om du upplever svar diarré, illamaende eller krakningar ska du tala med din lékare.



Barn och ungdomar
Apremilast ratiopharm rekommenderas inte till barn med maéttlig till svar plackpsoriasis som ar under 6 &r
eller vager mindre &n 20 kg eftersom ldkemedlet inte har studerats i dessa alders- och viktgrupper.

Apremilast ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar for andra indikationer
eftersom sdkerheten och effekten inte har faststillts for denna &ldersgrupp..

Andra liikemedel och Apremilast ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
Detta géller dven receptfria ldkemedel, (traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturlékemedel. Detta
beror pa att Apremilast ratiopharm kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Dessutom kan vissa andra
lakemedel paverka hur Apremilast ratiopharm verkar.

Innan du tar Apremilast ratiopharm ska du i synnerhet tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande ldkemedel:

. rifampicin — ett antibiotikum mot tuberkulos

. fenytoin, fenobarbital och karbamazepin — ldkemedel som anvénds vid behandling av
epilepsikrampantall

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

Graviditet och amning
Ta inte Apremilast ratiopharm om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

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

Apremilast ratiopharm.

Det dr inte kidnt om detta lakemedel gér 6ver i brostmjolk. Du ska inte anvinda Apremilast ratiopharm nér du
ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Apremilast ratiopharm har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Apremilast ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Apremilast ratiopharm innehaller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Apremilast ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hur mycket du ska ta

. Nér du forst borjar ta Apremilast ratiopharm far du en “startforpackning”, som innehaller tillrédckligt
med tabletter for totalt tva veckors behandling

. ”Startforpackningen” ar tydligt méarkt for att sédkerstélla att du tar ritt tablett vid rétt tid.

. Behandlingen borjar med en ldgre dos som kommer att 6kas gradvis under den forsta

behandlingsveckan (dosékningsfasen).



. ”Startforpackningen” innehaller ocksa tillrdcklig méangd tabletter for ytterligare en vecka med den
rekommenderade dosen.

. Nér den rekommenderade dosen har uppnatts kommer du bara att f en tablettstyrka i dina utskrivna
forpackningar.

. Du behover bara ga igenom steget med gradvis 0kning av dosen en gang, &ven om du borjar om med
behandlingen.

Vuxna

. Den rekommenderade dosen av Apremilast ratiopharm for vuxna patienter ar 30 mg tva ganger per

dag efter att dosokningsfasen &r avslutad, enligt vad som visas i tabellen nedan — en 30 mg-dos pa
morgonen och en 30 mg-dos pé kvillen, med ungefar 12 timmars mellanrum, med eller utan mat.
Detta blir en total daglig dos pa 60 mg.

Dag Morgondos Kvéllsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (ljusrosa) Ta inte nigon dos 10 mg
Dag 2 10 mg (ljusrosa) 10 mg (ljusrosa) 20 mg
Dag 3 10 mg (ljusrosa) 20 mg (beige) 30 mg
Dag 4 20 mg (beige) 20 mg (beige) 40 mg
Dag 5 20 mg (beige) 30 mg (rosa) 50 mg
Dag 6 och framéat 30 mg (rosa) 30 mg (rosa) 60 mg

Barn och ungdomar fran 6 ar
. Apremilast ratiopharm-dosen baseras pa kroppsvikt.

For patienter som vdger fran 20 kg till mindre dn 50 kg: Det finns inga forpackningar av Apremilast
ratiopharm med dosstyrkor som skulle mojliggdra titrering och uppehallsbehandling av barnpatienter med en
vikt pa minst 20 mg, men mindre &n 50 kg. Det ar alltsé inte mojligt att behandla barnpatienter med en vikt
pa minst 20 mg, men mindre dn 50 kg med Apremilast ratiopharm, utan for detta &ndamal ska nigot annat
apremilastpreparat med dessa dosstyrkor viljas i stéllet.

For patienter som vdger minst 50 kg: Den rekommenderade dosen av Apremilast ratiopharm &r 30 mg tva
ganger per dag efter att dosokningsfasen ar avslutad (detsamma som med dosen for vuxna), enligt vad som
visas 1 tabellen nedan — en 30 mg-dos pa morgonen och en 30 mg-dos pé kvillen, med ungefar 12 timmars
mellanrum, med eller utan mat. Detta blir en total daglig dos pa 60 mg.

Dag Morgondos Kvéllsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (ljusrosa) Ta inte nigon dos 10 mg
Dag 2 10 mg (ljusrosa) 10 mg (ljusrosa) 20 mg
Dag 3 10 mg (ljusrosa) 20 mg (beige) 30 mg
Dag 4 20 mg (beige) 20 mg (beige) 40 mg
Dag 5 20 mg (beige) 30 mg (rosa) 50 mg
Dag 6 och framét 30 mg (rosa) 30 mg (rosa) 60 mg

Patienter med svara njurproblem
Om du ér vuxen och har svéara njurproblem ar den rekommenderade dosen av Apremilast ratiopharm 30 mg
en gang per dag (morgondos).

For barn och ungdomar fran 6 ar med gravt nedsatt njurfunktion &r den rekommenderade dosen av
Apremilast ratiopharm 30 mg en ging dagligen (morgondos) for patienter som véger minst 50 kg, och
20 mg en gang dagligen (morgondos) for barn som véger fran 20 kg till mindre dn 50 kg.




Din ldkare kommer att tala om for dig hur du 6kar dosen nér du borjar ta Apremilast ratiopharm forsta
gangen. Din ldkare kan rada dig att endast ta den morgondos i tabellen ovan som géller dig (fér vuxna eller
for barn/ungdomar) och att hoppa over kvillsdosen.

Hur och nir du ska ta Apremilast ratiopharm

. Apremilast ratiopharm ska tas via munnen (oralt).

. Svilj tabletterna hela, helst med vatten.

. Du kan ta tabletterna antingen med eller utan mat.

. Ta Apremilast ratiopharm vid ungefédr samma tid varje dag, en tablett pA morgonen och en tablett pa
kvallen.

Om ditt tillstdnd inte har forbéttrats efter sex manaders behandling ska du tala med din ldkare.
Om du har tagit for stor méngd av Apremilast ratiopharm
Om du har tagit for stor méngd av Apremilast ratiopharm ska du omedelbart tala med ldkare eller uppsdka

sjukhus. Ta med dig lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har fétt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Apremilast ratiopharm

. Om du har glomt att ta en dos av Apremilast ratiopharm ska du ta den sé snart du kommer ihag det.
Om det ndstan 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 ratiopharm
. Du ska fortsitta att ta Apremilast ratiopharm tills din ldkare séger att du ska sluta.

. Sluta inte att ta Apremilast ratiopharm utan att tala med din ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f4 dem.
Allvarliga biverkningar — depression och sjilvmordstankar

Beritta omedelbart for din likare om eventuella forédndringar i beteende eller humor, depressionskénslor,

sjalvmordstankar eller sjdlvmordsbeteende (detta &r mindre vanligt).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)

. diarré

. illamaende

. huvudvirk

. ovre luftvigsinfektioner sdsom forkylning, rinnande nisa eller bihaleinfektion

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

. ryggsmarta
. krékningar



. trotthetskinsla
. magsmarta
. aptitloshet

. tdta tarmtomningar

. somnsvarigheter (sdmnloshet)

. magbesvir eller halsbranna

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

. depression

. migrin

. spanningshuvudvark

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. utslag

. nisselutslag (urtikaria)

. viktforlust

. allergisk reaktion

. blddning i tarm eller magsack

. sjalvmordstankar eller -beteende

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
. allvarlig allergisk reaktion (kan omfatta svullnad av ansiktet, ldpparna, munnen, tungan eller halsen
som kan leda till svarighet att andas eller svélja)

Om du ér 65 ar eller dldre kan du ha en hogre risk for komplikationer som svar diarré, illaméende och
krékningar. Om dina magproblem blir allvarliga ska du tala med din lékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskodterska. Detta giéller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.
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5. Hur Apremilast ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatum ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker nédgon skada eller ndgra tecken pa manipulering pa
lakemedelsforpackningen.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte l&ngre anvénds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r apremilast.
- Apremilast ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg

apremilast.

Ovriga innehallsémnen i tablettkérnan &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium
och magnesiumstearat.

Filmdrageringen innehéller hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol och rod jéarnoxid (E172).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Apremilast ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter 4r rosa, ovala filmdragerade tabletter markta med "TV”

pa ena sidan och ”Y4” pa den andra sidan. Tabletternas matt ar cirka 12 mm x 7 mm.

Apremilast ratiopharm 30 mg filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 30 x 1 (endosblister), 56, 56 x 1 (endosblister), 60, 168, 168 x 1 (endosblister).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

Krakéw 31-546

Polen

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Zagreb 10000

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 22.10.2025.



