Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apremilast Farmaprojects, 10 mg, tabletki powlekane
Apremilast Farmaprojects, 20 mg, tabletki powlekane
Apremilast Farmaprojects, 30 mg, tabletki powlekane

Apremilastum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Apremilast Farmaprojects i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Apremilast Farmaprojects
Lek Apremilast Farmaprojects zawiera substancje czynng apremilast. Nalezy on do grupy lekéw
nazywanych inhibitorami fosfodiesterazy 4, ktére pomagaja zmniejszy¢ stan zapalny.

W jakim celu stosuje si¢ lek Apremilast Farmaprojects

Lek Apremilast Farmaprojects jest stosowany w leczeniu pacjentéw dorostych z nastepujacymi

schorzeniami:

- Aktywna postaé luszczycowego zapalenia stawow - jezeli pacjent nie moze stosowac innego
rodzaju leku z grupy nazywane;j ,,lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg
choroby (LMPCh)” lub jezeli pacjent probowat juz stosowac ktorys z tych lekow, ale bez
poprawy.

- Przewlekla luszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego - jezeli pacjent
nie moze stosowac jednego z ponizej podanych sposobdw leczenia, lub jezeli probowat
stosowac¢ jedna z tych terapii, ale bez poprawy:

- fototerapia - leczenie, w ktorym fragmenty skory eksponowane sg na §wiatto
ultrafioletowe.

- leczenie ogolnoustrojowe - leczenie, ktore wplywa na cale ciato, a nie na konkretng jego
czg$¢; przyktadem mogg by¢ leki zawierajace substancje takie jak: cyklosporyna,
metotreksat lub psoralen.

- Choroba Behceta (ang. Behget’s disease, BD) - w celu leczenia owrzodzen w jamie ustnej,
ktore stanowig czesty objaw u 0sob z tg choroba.

Co to jest luszczycowe zapalenie stawéw
Luszczycowe zapalenie stawow to zapalna choroba stawow, ktorej zazwyczaj towarzyszy tuszczyca,
zapalna choroba skory.



Co to jest luszczyca plackowata

Luszczyca jest zapalng chorobg skory, ktéra moze powodowaé powstawanie czerwonych,
tuskowatych, grubych, swedzacych i bolesnych zmian na skérze; moze rowniez powodowac¢ zmiany
w obrebie owtosionej skory gtowy 1 paznokei.

Co to jest choroba Behceta
Choroba Behgeta to rzadki rodzaj choroby zapalnej obejmujacej wiele czesci ciata. Najczgsciej
wystepujacym objawem sa owrzodzenia w jamie ustne;.

Jak dziala lek Apremilast Farmaprojects

Luszczycowe zapalenie stawow, tuszczyca i choroba Behgeta sg zazwyczaj chorobami trwajacymi cate
zycie, poniewaz nie istnieje jeszcze metoda pozwalajaca na wyleczenie. Lek Apremilast Farmaprojects
dziata poprzez zmniejszenie aktywnosci enzymu nazywanego ,,fosfodiesterazg 4”, ktory jest istotny

w procesie zapalenia. Poprzez zmniejszenie aktywnosci tego enzymu lek Apremilast Farmaprojects
moze pomodc w kontroli stanu zapalnego zwigzanego z tuszczycowym zapaleniem stawdw, tuszczyca

i choroba Behceta, a w efekcie tego dziatania zmniejszy¢ oznaki i objawy tych chordb.

W luszczycowym zapaleniu stawdw, podawanie leku Apremilast Farmaprojects skutkuje
zmniejszeniem obrzeku i bolesno$ci stawow oraz moze poprawi¢ ogoélng sprawno$¢ fizyczna pacjenta.

W luszczycy, leczenie lekiem Apremilast Farmaprojects prowadzi do zmniejszenia tuszczycowych
zmian skornych oraz innych oznak i objawow choroby.

W przypadku choroby Behgeta stosowanie leku Apremilast Farmaprojects powoduje zmniejszenie
liczby owrzodzen w jamie ustnej i moze spowodowac ich catkowite ustagpienie. Moze rowniez
spowodowac¢ ztagodzenie zwigzanego z nimi bolu.

Wykazano rowniez, ze lek Apremilast Farmaprojects poprawia jako$¢ zycia pacjentow z tuszczyca,
z tuszczycowym zapaleniem stawoéw lub z choroba Behgeta. Oznacza to, ze wptyw choroby pacjenta
na codzienne czynnosci, relacje z innymi ludzmi i inne czynniki, powinien by¢ mniejszy niz
wczesniej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Apremilast Farmaprojects

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Apremilast Farmaprojects

- jesli pacjent ma uczulenie na apremilast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli kobieta jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Apremilast Farmaprojects nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Depresja i mysli samobéjcze
Jezeli u pacjenta wystepuje nasilajgca si¢ depresja z myslami samobojczymi, przed rozpoczeciem
stosowania leku Apremilast Farmaprojects nalezy omowic to z lekarzem.

Pacjent lub jego opiekun powinien rowniez niezwtocznie poinformowac lekarza o wszelkich zmianach
zachowania lub nastroju, odczuwaniu przygnebienia oraz o wszelkich myslach samobdjczych, ktore
wystapily po przyjeciu leku Apremilast Farmaprojects.

Ciezkie choroby nerek
Jezeli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek, dawka bedzie inna - patrz punkt 3.



Jesli pacjent ma niedowage
Jezeli w trakcie przyjmowania leku Apremilast Farmaprojects u pacjenta wystapi niezamierzony
spadek masy ciata, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Problemy z jelitami
Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu cigzkiej biegunki, nudno$ci lub wymiotow.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania apremilastu u dzieci i mtodziezy. W zwigzku
z tym lek ten nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku 17 lat i ponize;j.

Lek Apremilast Farmaprojects a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty oraz lekow ziotowych. Jest to istotne, poniewaz lek Apremilast Farmaprojects
moze wplywac na dziatanie innych lekow. Takze inne leki moga wptywac na dziatanie leku
Apremilast Farmaprojects.

W szczegblnoscei nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Apremilast Farmaprojects, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow:

. ryfampicyna - antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy;
. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina — leki stosowane w leczeniu drgawek lub padaczki;
. dziurawiec - lek roslinny stosowany w tagodnych stanach Igkowych i depres;ji.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania leku Apremilast Farmaprojects u kobiet w ciazy.
Kobieta nie powinna zaj$¢ w cigze w trakcie stosowania tego leku i powinna stosowa¢ skuteczng
metodg zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Apremilast Farmaprojects. Nie wiadomo, czy
lek przenika do mleka ludzkiego. Leku Apremilast Farmaprojects nie nalezy stosowa¢ podczas
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek Apremilast Farmaprojects nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek Apremilast Farmaprojects zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Apremilast Farmaprojects

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku

. Jezeli pacjent rozpoczyna przyjmowanie leku Apremilast Farmaprojects po raz pierwszy,
otrzyma ,,zestaw do rozpoczecia leczenia”, ktory zawiera wszystkie wymienione dawki zgodnie
z opisem w ponizszej tabeli.

. »Zestaw do rozpoczecia leczenia” jest doktadnie opisany, aby zapewni¢ ze pacjent przyjmie
odpowiednig tabletke o odpowiedniej godzinie.

. Leczenie rozpocznie si¢ od najmniejszej dawki, ktdra bedzie stopniowo zwigkszana przez
pierwsze 6 dni leczenia.

. »Zestaw do rozpoczecia leczenia” zawiera rowniez tabletki w zalecanej dawce na kolejne 8 dni

(dni 7 do 14).



. Po zakonczeniu okresu ustalania dawki zalecana dawka leku Apremilast Farmaprojects to 30 mg
dwa razy na dobe¢ — jedna dawka 30 mg rano oraz jedna dawka 30 mg wieczorem, mniej wigcej
co 12 godzin z pokarmem lub bez.

. Calkowita dawka dobowa to 60 mg. Pod koniec 6 dnia pacjent osiagnie zalecang dawke.

. Po osiagnieciu zalecanej dawki pacjent bedzie otrzymywal w przepisanych opakowaniach
wylgcznie tabletki o mocy 30 mg. Pacjent musi przejs¢ przez ten etap ustalania dawki tylko raz,
nawet jezeli konieczne bedzie ponowne rozpoczecie leczenia.

Dzien Dawka poranna | Dawka wieczorna Calkowita dawka dobowa
Dzien 1 10 mg Nie przyjmowaé dawki | 10 mg
leku

Dzien 2 10 mg 10 mg 20 mg

Dzien 3 10 mg 20 mg 30 mg

Dzien 4 20 mg 20 mg 40 mg

Dzien 5 20 mg 30 mg 50 mg

Dzien 6 i kolejne | 30 mg 30 mg 60 mg

dni

Pacjenci z ciezkimi chorobami nerek

Jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek, zalecana dawka leku Apremilast Farmaprojects to
30 mg raz na dobe (dawka poranna). Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob zwicksza¢ dawke
podczas pierwszego zastosowania leku Apremilast Farmaprojects.

Jak i kiedy przyjmowac¢ lek Apremilast Farmaprojects

. Lek Apremilast Farmaprojects przeznaczony jest do podawania doustnego.

. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, najlepiej popijajac woda.

. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

. Lek Apremilast Farmaprojects nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, jedna

tabletke rano i jedng tabletke wieczorem.

Jezeli stan zdrowia pacjenta nie poprawia si¢ po szesciu miesigcach, powinien on skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apremilast Farmaprojects

Jezeli pacjent przyjmie wigkszg niz zalecana dawke leku Apremilast Farmaprojects, powinien
bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie
1 te ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Apremilast Farmaprojects

. Jezeli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku Apremilast Farmaprojects, powinien przyjac ja tak
szybko, jak to mozliwe. Jezeli jest to blisko czasu przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy
przyjmowac pominietej dawki. Kolejng dawke nalezy przyjac o ustalonej porze.

. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Apremilast Farmaprojects

. Pacjent powinien przyjmowac lek Apremilast Farmaprojects do momentu, kiedy lekarz zaleci
mu zaprzestac leczenia.

. Nie przerywac¢ przyjmowania leku Apremilast Farmaprojects bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane — depresja i mysli samobdjcze

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza o wszelkich zmianach zachowania lub nastroju,
odczuwaniu przygngbienia, myslach samobojczych lub zachowaniach samobdjczych (wystgpuja one

niezbyt czesto).

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw)

. biegunka

. nudnosci

. bol glowy

. zakazenia gornych drog oddechowych, takie jak przeziebienie, katar, zakazenie zatok

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. kaszel

. bol plecow

. wymioty

. uczucie zmeczenia

. bol brzucha

. utrata apetytu

. czeste wyprdznienia

. problemy ze snem (bezsenno$¢)

. niestrawnos¢ lub zgaga

. zapalenie i obrzek drog oddechowych w ptucach (zapalenie oskrzeli)
. przezigbienie (zapalenie nosa i gardia)
. depresja

. migrena

. napigciowy bol glowy

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

. wysypka

. pokrzywka

. utrata wagi

. reakcja alergiczna

. krwawienie w obrgbie jelit lub zotadka
. mysli lub zachowania samobojcze

. lek

. Zmiany nastroju

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. cigzka reakcja alergiczna (moze obejmowac obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, co moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu i poltykaniu)

W przypadku pacjentow w wieku 65 lat i powyzej moze wystepowac wieksze ryzyko powiktan
w postaci cigzkiej biegunki, nudno$ci i wymiotow. W przypadku nasilenia probleméw z jelitami
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apremilast Farmaprojects
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub zestawie do
rozpoczgcia leczenia lub na pudetku tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenia lub §lady naruszenia opakowania
leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apremilast Farmaprojects
- Substancja czynng leku jest apremilast.

- Apremilast Farmaprojects, 10 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera
10 mg apremilastu.

- Apremilast Farmaprojects, 20 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera
20 mg apremilastu.

- Apremilast Farmaprojects, 30 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera
30 mg apremilastu.

- Pozostate sktadniki to:

- rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.

- otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (6 mPas), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
(8000), zelaza tlenek czerwony (E 172), talk (tylko dla mocy 10 mg i 30 mg), zelaza
tlenek zotty (E 172) (tylko dla mocy 20 mg i 30 mg), zelaza tlenek czarny (E 172) (tylko
dla mocy 30 mg).

Jak wyglada lek Apremilast Farmaprojects i co zawiera opakowanie

Apremilast Farmaprojects, 10 mg, tabletki powlekane

Romboidalne, obustronnie wypukte, rézowe tabletki powlekane, z wytloczonym oznakowaniem ,,10”
na jednej stronie, o dlugosci 8,0-8,6 mm i szerokosci 4,1-4,7 mm.

Apremilast Farmaprojects, 20 mg, tabletki powlekane

Romboidalne, obustronnie wypukte, bragzowe tabletki powlekane z wytloczonym oznakowaniem ,,20”
na jednej stronie, o dtugosci 10,1-10,7 mm i szerokosci 5,3-5,9 mm.

Apremilast Farmaprojects, 30 mg, tabletki powlekane

Romboidalne, obustronnie wypukte, ciemnorézowe tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem
,,30” na jednej stronie, o dtugosci 11,6-12,2 mm i szerokosci 6,1-6,7 mm.




Wielkosci opakowania

- Zestaw do rozpoczecia leczenia to sktadane opakowanie zawierajace 27 tabletek powlekanych
w blistrach Aluminium/PVC (4 x 10 mg tabletki, 4 x 20 mg tabletki oraz 19 x 30 mg tabletki).

- Standardowe opakowanie zawiera 28, 56, 112, 168 Iub 196 tabletek powlekanych o mocy 30 mg
w blistrach Aluminium/PVC.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenca 392, 6 Planta
08025 Barcelona

Hiszpania

Wytworca

Farmaprojects S.A.U.

Parc Cientific de Barcelona
C/ Baldiri Reixac, 4/121 15
08028 Barcelona
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Apremilast Farmaprojects

Niemcy: Apremilast 089Pharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026 r.



