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Om psoriasisartrit

Otezla® (apremilast) ar ett receptbelagt [8kemedel som &r godkant fér behandling av
vuxna patienter med aktiv psoriasisartrit. Psoriasisartrit (PsA) &r en kronisk inflamma-
torisk ledsjukdom som drabbar ca 20-30 % av patienter med psoriasis. Vanligtvis kom-
mer utslagen fran psoriasis fore ledbesvaren men ibland kommer bada symtomen
samtidigt och i vissa fall kommer ledbesvéren fére hudférandringarna.

+ Att ledvarken ofta sitter i enstaka finger eller led anses typiskt for psoriasis-
artrit. Om den sétter sig i flera leder &r det vanligtvis inte i motsvarande led
pa den andra kroppshalvan. Darfor brukar psoriasisartrit kallas asymmetrisk.

+ Psoriasisartrit ar en kronisk (livslang) sjukdom, men med dagens behand-
lingar gar den att lindra och leva ett bra liv med. Besvaren ar manga ganger
dessutom lindriga och gar i skov vilket innebar att de kommer och gar med
varierande symtom.

+ Regelbunden tréning och rorelse ar viktigt For att bevara din rérelseférmaga.

Symtom

Vark och svullnad i sma leder i hander och fotter, liksom inflammation i senfésten
runt halsenan ar ett vanligt forsta symtom. Svullnad av en hel t3 eller ett finger
kan ocksd vara tecken pa psoriasisartrit. Ett symtom som férekommer, men &r
mindre vanligt, &r smarta pa grund av inflammation i rygg- och backenleder. Vid
psoriasisartrit eller bara psoriasis kan i vissa fall benhinnor, senor och 6gon drabbas
av inflammation.




Om psoriasis och plackpsoriasis

Otezla® (apremilast) ar ett receptbelagt ldkemedel som ar godkant fér behandling
av plackpsoriasis hos vuxna samt barn och ungdomar fran 6 ars alder. Du har fatt
Otezlaeftersom du har besvar av plackpsoriasis som ar den vanligaste formen av
psoriasis. Psoriasis ar en arftlig kronisk inflammatorisk hudsjukdom och en av vara
vanligaste folksjukdomar. Cirka tva till tre procent av befolkningen har psoriasis och
det ar lika vanligt bland man som kvinnor. Sjukdomen gar i skov vilket innebér att
besvaren kan se olika ut dver tid. Psoriasis kan dven drabba leder vilket kallas psori-
asisartrit. Det finns idag ingen bot mot sjukdomen men med individuellt anpassade
behandlingar finns det goda forutséttningar For ett bra liv.

Symtom

Plackpsoriasis har fatt sitt namn fran de runda, tre till tio centimeter stora, fjallande
utslag som kallas plack. Utslagen kan sitta var som helst pa kroppen men vanligast ar
armbagar, knan, nedre delen av ryggen och harbotten. Plackpsoriasis ar oftast
symmetrisk vilket tex ger utslag pa samma stallen pa bada armbagarna. Det ar ocksa
vanligt att utslagen satter sig i arr eller sar. Nya utslag kan klia. Vanliga tecken pa
PSOriasis ar:

+ roda, fjdllande utslag pa olika delar av kroppen
+ rodnad i hudveck i tex ljumskar och armhalor

+ sma gropar i naglarna




Om Otezla

Otezla &r ett receptbelagt [dkemedel som &r godként Fér behandling av vuxna
patienter med aktiv psoriasisartrit eller med plackpsoriasis, den vanligaste formen
av psoriasis. Det &r dessutom godként for behandling av plackpsoriasis hos barn och
ungdomar fran 6 ars alder som vager minst 20 kg.

Otezla &r en tablett som tas tva gdnger om dagen for att lindra aktiv psoriasisartrit
eller for att lindra plackpsoriasis. Otezla hammar ett enzym som Kkallas fosfo-
diesteras 4 (PDE4) och lindrar inflammation genom att verka inifran kroppen.

+ De resultat som uppnatts i studier med Otezla ar bland annat minskad svullnad
och smarta i leder samt forbattring av den fysiska aktiviteten i det dagliga livet.

+ Resultat uppndddes dven i studier med Otezla pa bland annat minskad rodnad,
fiallning och hudfértjockning.

+ Behandlingsresultaten i studien uppnaddes efter 4 manader. Denna tid kan
anses som en fingervisning nar du kan férvantas fa resultat av din behandling
med Otezla.




Biverkningar

Liksom alla mediciner kan Otezla ge biverkningar. De flesta biverkningar som
rapporterades i de kliniska studierna var lindriga eller mattliga. De vanligaste
biverkningarna var diarré och illamaende, som kom under de tva forsta veckorna av
behandlingen, men som vanligtvis férsvann inom fyra veckor. Andra biverkningar
som rapporterades var luftvagsinfektioner och huvudvérk. Aven dessa ansdgs vara
lindriga eller mattliga. Férekomsten av allvarliga biverkningar var 3g.

Det finns ocksa andra mindre vanliga rapporterade biverkningar som du kan ldsa om
i bipacksedeln som du hittar i Otezlas forpackning. Du kan dven stélla fragor till din
ldkare eller sjukskoterska.

Tala om for din l8kare om du far besvarande biverkningar som inte gar éver.

Du ska inte ta Otezla om du ar gravid eller Gverkanslig mot apremilast eller ndgot
annat innehallsémne i Otezla.

Precis som for alla receptbelagda ldkemedel bér du rapportera biverkningar
till Lékemedelsverket. Mer information finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se/rapportera.




Dosering och administrering for vuxna
och barn som vager minst 50 kg*

Nar du inleder din behandling med Otezla far du ett startpaket for de tva forsta
veckorna. De inledande fem dagarna av din behandling &r en sa kallad titreringsperiod.
Det innebaér att du gradvis 6kar upp dosen fran en 10 mg tablett per dag till den
rekommenderade underhallsdosen tva 30 mg tabletter per dag enligt féljande schema:

Har kan du skriva datum:

Dag 6 och

Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 DET) -t
darefter

morgon | morgon | kvall | morgon| kvall | morgon| kvall |morgon | kvall | morgon | kvall

10mg | 10mg | 10mg | 10mg | 20mg | 20mg | 20mg | 20mg | 30mg | 30mg 30mgj

Nar ditt startpaket ar slut efter 14 dagar fortsatter du med en 30 mg tablett pa
morgonen och en 30 mg tablett pa kvallen.

+ Tagarna tabletterna i samband med nagon daglig rutin som tex efter att du
borstat tdnderna morgon och kvall.

+ Otezla behover inte tas i samband med att du &ter.
+ Tabletten ska svaljas hel. Den far inte krossas, delas eller tuggas.

+ Om du tex missar att ta tabletten pd morgonen kan den tas senare under dagen.
Dock ska den inte tas alls om det &r ndra i tid For kvallstabletten.

Om du har en svar njursjukdom ar det viktigt att du talar med din ldkare om
hur du ska ta Otezla.

*For barn Gver 6 ar som vager mindre an 50 kg galler andra doser bade vid upptrappning och
underhallsbehandling, tala med din [8kare.
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Viktigt att tanka pa

Daglig rutin Ta garna tabletterna i samband med nagon daglig rutin som tex
efter att du borstat tdnderna pa morgonen och kvéllen.
Fullf6lj behandlingen Avbryt inte din behandling utan att radfraga din l&kare.

Otezla tillsammans med andra ldkemedel Vissa ldkemedel gor Otezla mindre
effektivt och ska inte tas samtidigt som Otezla. Naturldkemedlet johannesort ska
undvikas samtidigt som behandling med Otezla. Tala om for din lkare vilka
mediciner du tar, bade receptbelagda och receptfria.

Graviditet och amning Otezla ska inte anvandas under graviditet och amning.
Otezla har inte studerats pa gravida eller ammande kvinnor.

Forvaring Forvara tabletterna vid hogst 30°C och utom syn- och rackhall for barn.

Information om Otezla L3s alltid bipacksedel noga. Mer information hittar du pa
www.fass.se.

Klipp gérna ut detta kort och férvara det i din planbok.

Jag behandlas med Otezla

Startdatum:
Patientens namn:

Lakarens namn:

<> ,
Otezla

(apremilast) ik




Egna anteckningar




Otezla (apremilast) 10 mg, 20 mg, 30 mg filmdragerade tabletter. ATC-kod: L04AA32. Farmakoterapeutisk
grupp: immunsuppressiva medel, selektiva immunsuppresiva medel. &, (F). Indikationer: for behandling av
aktiv psoriasisartrit hos vuxna patienter som har visat otillrdckligt svar eller som har varit intoleranta mot tidigare

DMARD-behandling, ensamt eller i kombination med sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARDs).

—for behandling av mattlig till svar kronisk plackpsoriasis hos vuxna patienter som inte svarat pé eller som har nagon
kontraindikation mot eller &r intoleranta mot annan systemisk behandling inklusive ciklosporin, metotrexat eller
psoralen och ultraviolett A-ljus (PUVA). — for behandling av méttlig till svér plackpsoriasis hos barn och ungdomar
fran 6 &rs alder som véger minst 20 kg och &r kandidater for systemisk behandling. —f6r behandling av vuxna
patienter med munsar pd grund av Behgets sjukdom som &r aktuella for systemisk behandling. Kentraindicerat vid
graviditet. Graviditet ska uteslutas innan behandling pabérjas. Varningar och forsiktighet: Svar diarré, illaméende
och krékningar férekommer. Aldre patienter > 65 &r kan ha en higre risk for komplikationer. Suicidala tankar och
beteenden, inklusive sjdlvmord, har observerats hos patienter med eller utan tidigare depression. Om patienter
drabbas av nya eller forsémrade psykiska symtom, eller om suicidala tankar eller sjalvmordsforsok identifieras, bor
behandlingen med apremilast avbrytas. Vid gravt nedsatt njurfunktion ges reducerad dos. Underviktiga bor kontrollera
sin vikt regelbundet. Ska inte anvandas under amning. Innehaller laktos. Patienter med galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption bdr inte anvanda detta lakemedel. Forman och férpackningar:
Otezla ar subventionerat for vuxna vid behandling av plackpsoriasis och vid monoterapi av aktiv psoriasisartrit.

Startférpackning 27 tabletter: 4 x 10 mg, 4 x 20 mg och 19 x 30 mg. Standardférpackning (30 mg) 56 tabletter.

Texten dr baserad pa produktresumé: oktober 2024. For fullstandig information om dosering, varningar och
forsiktighet, biverkningar och pris, se www.fass.se.

Kallor: 1.Produktresumé Otezla, oktober 2024. 2. www.1177.se
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