Bipacksedel: Information till patienten

Apremilast Accord 10 mg filmdragerade tabletter

Apremilast Accord 20 mg filmdragerade tabletter

Apremilast Accord 30 mg filmdragerade tabletter
apremilast

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Apremilast Accord &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Apremilast Accord
Hur du tar Apremilast Accord

Eventuella biverkningar

Hur Apremilast Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Apremilast Accord ér och vad det anvinds for
Vad Apremilast Accord ér

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

Vad Apremilast Accord anvinds for

Apremilast Accord anvénds for att behandla vuxna med féljande sjukdomar:

o aktiv psoriasisartrit — om du inte kan anvénda en annan typ av likemedel som kallas
”sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel” (DMARDs) eller om du har provat ndgot av
dessa likemedel och det inte fungerade.

o mattlig till sviar kronisk plackpsoriasis — om du inte kan anvénda niagon av foljande
behandlingar eller om du har provat nagon av dessa behandlingar och den inte fungerade:

- fototerapi — en behandling dér vissa hudomraden utsatts for ultraviolett ljus
- systemisk behandling — en behandling som péverkar hela kroppen snarare 4n bara ett
lokalt omrade, sasom “’ciklosporin”, ”metotrexat” eller ’psoralen”.

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

Apremilast Accord anvinds for att behandla barn och ungdomar frén 6 &r som véger minst 20 kg med

foljande sjukdomstillstand:

o Mattlig till svar plackpsoriasis — om ldkaren bedomer att det ar lampligt for dig att fa en
systemisk behandling som Apremilast Accord.

Vad psoriasisartrit ir

Psoriasisartrit 4r en inflammatorisk sjukdom i lederna som vanligtvis atf6ljs av psoriasis, som ar en
inflammatorisk sjukdom i huden.
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Vad plackpsoriasis ar

Psoriasis ér en inflammatorisk sjukdom i huden, som kan orsaka roda, fjdllande, tjocka, kliande,
smirtsamma flackar pa huden och som dven kan paverka harbottnen och naglarna.

Vad ir Behgets sjukdom

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

Hur Apremilast Accord verkar

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

Hos vuxna med psoriasisartrit leder behandling med Apremilast Accord till en forbattring av svullna
och smirtsamma leder och kan forbéttra din allménna fysiska funktion.

Hos vuxna och hos barn och ungdomar frén 6 ars alder som vager minst 20 kg med psoriasis leder
behandling med Apremilast Accord till en minskning av psoriatiska hudplack och andra tecken och

symtom pa sjukdomen.

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

Apremilast Accord har ocksa visat sig forbéttra 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 én tidigare.

2. Vad du behover veta innan du tar Apremilast Accord

Ta inte Apremilast Accord:

o om du ar allergisk mot apremilast eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Apremilast Accord.
Depression och sjalvmordstankar

Beritta for din ldkare innan du pabdorjar behandling Apremilast Accord om du har depression som
blivit vérre med sjdlvmordstankar.

Du eller din vardgivare ska ocksa informera din ldkare omedelbart om eventuella forandringar i
beteende eller humor, depressionskénslor och sjalvmordstankar du kan ha efter att du anvént
Apremilast Accord.

Allvarliga njurproblem
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Om du har allvarliga njurproblem s kommer du att fa en annan dosering — se avsnitt 3.
Om du ir underviktig

Prata med din lékare nér du tar Apremilast Accord om du oavsiktligt gar ner i vikt.
Magproblem

Om du upplever svar diarré, illaméende eller krikningar ska du tala med din ldkare.
Barn och ungdomar

Apremilast Accord rekommenderas inte till barn med mattlig till svar plackpsoriasis som &r under 6 ar
eller vager under 20 kg eftersom ldkemedlet inte har studerats i dessa &lders- och viktgrupper.

Apremilast Accord rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 &r for andra indikationer
eftersom sidkerheten och effekten inte har faststillts for denna &ldersgrupp.

Andra liikkemedel och Apremilast Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria lakemedel, (traditionella) vixtbaserade ldkemedel och
naturlakemedel. Detta beror pa att Apremilast Accord kan paverka hur vissa andra ldkemedel verkar.
Dessutom kan vissa andra ldkemedel paverka hur Apremilast Accord verkar.

Innan du tar Apremilast Accord ska du i synnerhet tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar
nagot av foljande lakemedel:

o rifampicin — ett antibiotikum som anvidnds mot tuberkulos

o fenytoin, fenobarbital och karbamazepin — ldkemedel som anvénds vid behandling av
krampanfall eller epilepsi

o johannesdrt — ett (traditionellt) vixtbaserat lakemedel mot lindrig oro och latt nedstimdhet.

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

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Det finns begransad information om effekterna av Apremilast Accord vid graviditet. Du bor inte bli
gravid nér du tar detta ldkemedel och du ska anvinda en effektiv preventivmetod under behandlingen

med Apremilast Accord.

Det ér inte kidnt om detta ldkemedel gér 6ver i brostmjolk. Du ska inte anvéinda Apremilast Accord nér
du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Apremilast Accord har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Apremilast Accord innehaller laktos

Apremilast Accord innehéller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter bor du

kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
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Apremilast Accord innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Apremilast Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Hur mycket du ska ta

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

o ”Startforpackningen” ar tydligt méarkt for att sakerstilla att du tar ratt tablett vid rétt tid.

o Behandlingen borjar med en ldgre dos som kommer att 6kas gradvis under den forsta
behandlingsveckan (dosdkningsfasen).

o ”Startforpackningen” innehaller ocksa tillricklig méngd tabletter for ytterligare en vecka med
den rekommenderade dosen.

o Nér den rekommenderade dosen har uppnatts kommer du bara att fa 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

o Den rekommenderade dosen av Apremilast Accord for vuxna patienter dr 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 pa kvéllen, med ungefar 12 timmars mellanrum, med eller utan
mat. Detta blir en daglig dos pa 60 mg.

Dag Morgondos Kviillsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (rosa) Ta inte nagon dos 10 mg
Dag 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa) 20 mg
Dag 3 10 mg (rosa) 20 mg (brun) 30 mg
Dag 4 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg
Dag S 20 mg (brun) 30 mg (beige) 50 mg
Dag 6 och framat 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Barn och ungdomar fran 6 ar
e Dosen av Apremilast Accord baseras pa kroppsvikt.

For patienter som vdger fran 20 kg till under 50 kg: Den rekommenderade dosen av Apremilast
Accord dr 20 mg tva ganger per dag efter att dosdkningsfasen ar avslutad, enligt vad som visas i
tabellen nedan — en 20 mg-dos pa morgonen och en 20 mg-dos pé kvillen, med ungefar 12 timmars
mellanrum, med eller utan mat. Detta blir en total daglig dos pa 40 mg.
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Vikt pa 20 kg till under 50 kg
Dag Morgondos Kviillsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (rosa) Ta inte ndgon dos 10 mg
Dag 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa) 20 mg
Dag 3 10 mg (rosa) 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 och framat 20 mg (brun) 20 mg (brun) 40 mg

For patienter som viger minst 50 kg: Den rekommenderade dosen av Apremilast Accord dr 30 mg tva
ganger per dag efter att dosokningsfasen dr avslutad (detsamma som med dosen for vuxna), enligt vad
som visas i tabellen nedan — en 30 mg-dos pad morgonen och en 30 mg-dos pé kvillen, med ungefar

12 timmars mellanrum, med eller utan mat. Detta blir en total daglig dos pd 60 mg.

Vikt pa minst 50 kg
Dag Morgondos Kvillsdos Total daglig dos
Dag 1 10 mg (rosa) 10 mg
Dag 2 10 mg (rosa ) 10 mg (rosa) 20 mg
Dag 3 10 mg (rosa) 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 och framit 30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

Patienter med svira njurproblem

Om du &r vuxen och har svara njurproblem ar den rekommenderade dosen av Apremilast Accord
30 mg en ging per dag (morgondos).

For barn och ungdomar frén 6 &r med gravt nedsatt njurfunktion &r den rekommenderade dosen av
Apremilast Accord 30 mg en gang per dag (morgondos) for patienter som véger minst 50 kg, och 20
mg en gang per dag (morgondos) for barn som véger fran 20 kg till under 50 kg.

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

Hur och nir du ska ta Apremilast Accord

kvillen.

Apremilast Accord ska tas via munnen (oralt).
Svilj tabletterna hela, helst med vatten.

Du kan ta tabletterna antingen med eller utan mat.
Ta Apremilast Accord vid ungefér samma tid varje dag, en tablett pA morgonen och en tablett pa

Om ditt tillstdnd inte har forbattrats efter sex manaders behandling ska du tala med din lékare.

Om du har tagit for stor mingd av Apremilast Accord

Om du har tagit for stor méangd av Apremilast Accord ska du omedelbart tala med ldkare eller uppsoka
sjukhus. Ta med dig lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Apremilast Accord

54



o Om du har glomt att ta en dos av Apremilast Accord ska du ta den sa snart du kommer ihag det.
Om det néstan &dr dags for nésta dos, hoppar du bara 6ver den gldmda dosen. Ta nésta dos vid
vanlig tid.

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

Om du slutar att ta Apremilast Accord

o Du ska fortsétta att ta Apremilast Accord tills din ldkare séger att du ska sluta.
. Sluta inte att ta Apremilast Accord utan att tala med din ldkare forst.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Allvarliga biverkningar — depression och sjalvmordstankar

Beritta omedelbart for din ldkare om eventuella fordndringar i beteende eller humdr,
depressionskinslor, sjalvmordstankar eller sjdlvmordsbeteende (detta 4r mindre vanligt).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

diarré

illaméende

huvudvirk

ovre luftvigsinfektioner sdsom forkylning, rinnande nisa eller bihaleinfektion

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

ryggsmarta

kriakningar

trotthetskédnsla

magsmarta

aptitloshet

tita tarmtomningar

somnsvarigheter (somnloshet)

magbesvir eller halsbranna

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

depression

migrin

spanningshuvudvérk

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

nidsselutslag (urtikaria)

viktforlust

allergisk reaktion

blodning i tarm eller magsdck

sjalvmordstankar eller -beteende

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Apremilast Accord ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pé blistret, planbokskortet eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

o Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

o Anvind inte detta likemedel om du mérker ndgon skada eller nagra tecken p& manipulering pa
lakemedelsforpackningen.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r apremilast.

Apremilast Accord 10 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg
apremilast.

Apremilast Accord 20 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg
apremilast.

Apremilast Accord 30 mg filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg
apremilast.

Ovriga innehéllsimnen i tablettkdrnan r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat (E460),

kroskarmellosnatrium (E468), kolloidal vattenfti kiseldioxid (E551) och magnesiumstearat (E572).

o Filmdrageringen innehaller hypromellos (E464), titandioxid (E171), diacetylerade
monoglycerider (E472a) och rod jarnoxid (E172).

o 20 mg filmdragerad tablett innehaller 4ven gul jarnoxid (E172).

o 30 mg filmdragerad tablett innehaller 4ven gul jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apremilast Accord 10 mg filmdragerad tablett &r en rosa, rombisk, bikonvex filmdragerad tablett
préglad med ”A1” pa den ena sidan och slit pa den andra sidan. Tablettens storlek ar cirka 8 x 5 mm.

Apremilast Accord 20 mg filmdragerad tablett dr en brun, rombisk, bikonvex filmdragerad tablett
priglad med ”A2” pa den ena sidan och sldt pa den andra sidan. Tablettens storlek é&r cirka 10 x 6 mm.

Apremilast Accord 30 mg filmdragerad tablett &r en beige, rombisk, bikonvex filmdragerad tablett
priglad med ”A3” pa den ena sidan och sldt pa den andra sidan. Tablettens storlek ér cirka 12 x 6 mm.
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Forpackningsstorlekar for behandlingsstart

Startforpackningarna &r i form av hopvikbara planbocker innehallande:
o 27 filmdragerade tabletter: 4 X 10 mg tabletter och 23 x 20 mg tabletter
o 27 filmdragerade tabletter: 4 x 10 mg tabletter, 4 x 20 mg tabletter och 19 x 30 mg tabletter.

Forpackningsstorlekar for Apremilast Accord 20 mg-tabletter

o Standardforpackningen for en ménad innehéller 56 x 20 mg filmdragerade tabletter eller
perforerade endosblister med 56 % 1 x 20 mg filmdragerade tabletter.

Forpackningsstorlekar for Apremilast Accord 30 mg-tabletter

o Standardforpackningen for en ménad innehéller 56 x 30 mg filmdragerade tabletter eller
perforerade endosblister med 56 x 1 x 30 mg filmdragerade tabletter.

o Tremanaders multiférpackning innehaller 168 x 30 mg filmdragerade tabletter (3 forpackningar
om 56).

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6* Planta

08039 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul.Lutomierska 50

95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht, Nederlanderna

For mer information, kontakta den lokala representanten for innehavaren av godkénnandet for
forséljning av detta lakemedel:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E.

Tel: +30 210 74 88 821

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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