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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Apremilast Stada 30 mg comprimate filmate

Apremilast Stada 10 mg comprimate filmate

Apremilast Stada 20 mg comprimate filmate

Apremilast Stada 30 mg comprimate filmate
apremilast

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Uk wdE

1.

Ce este Apremilast Stada si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Apremilast Stada
Cum sa utilizati Apremilast Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Apremilast Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Apremilast Stada si pentru ce se utilizeaza

Ce este Apremilast Stada

Apremilast Stada contine substanta activa ,,apremilast”. Aceasta apartine unui grup de medicamente
numite inhibitori ai fosfodiesterazei de tip 4, care ajuta la reducerea inflamatiei.

Pentru ce se utilizeaza Apremilast Stada

Apremilast Stada se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu urmatoarele afectiuni:

Artrita psoriazica activa - daca nu puteti utiliza un alt tip de medicamente numite ,,Medicamente
Antireumatice Modificatoare ale Bolii” (MARMB) sau atunci cand ati incercat deja unul dintre
aceste medicamente si nu a functionat.
Psoriazis in plici cronic, moderat pana la sever - dacéd nu puteti utiliza unul dintre urmatoarele
tratamente sau atunci cand ati incercat deja unul dintre aceste tratamente si nu a functionat:

o fototerapie — un tratament Tn care anumite zone ale pielii sunt expuse la raze ultraviolete

o terapie sistemica — un tratament care afecteaza intregul corp si nu doar o zona localizata, cum
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ar fi ,,ciclosporind”, ,,metotrexat” sau ,,psoralen”.
Boala Behget’s (BB) - pentru a trata ulceratiile bucale, care reprezinta o problema frecventa pentru
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persoanele cu aceasta boala.
Ce este artrita psoriazica

Artrita psoriazica este o boala inflamatorie a articulatiilor, insotita de obicei de psoriazis, o boala
inflamatorie a pielii.

Ce este psoriazisul in plici

Psoriazisul este o boalad inflamatorie a pielii, care cauzeazd inrosirea, descuamarea, ingrosarea,
mancarimea si portiuni dureroase la nivelul pielii, putand sa va afecteze, de asemenea, scalpul si
unghiile.

Ce este boala Behget

Boala Behget este un tip rar de boala inflamatorie care afecteazd multe parti ale corpului. Cea mai
frecventa problema sunt ulceratiile bucale.

Cum functioneaza Apremilast Stada

Artrita psoriazica, psoriazisul si boala Behget sunt, de obicei, afectiuni cronice si in prezent nu pot fi
vindecate. Apremilast Stada functioneaza prin reducerea activitdtii unei enzime din corp numite
,fosfodiesteraza de tip 47, care este implicatd in procesul inflamator. Reducand activitatea acestei
enzime, Apremilast Stada poate contribui la controlul inflamatiei asociate cu artrita psoriazica,

psoriazisul si boala Behget, reducand astfel semnele si simptomele acestor afectiuni.

In artrita psoriazica, tratamentul cu Apremilast Stada are ca rezultat o imbunatatire a articulatiilor
umflate si dureroase, si va poate ameliora functionarea fizica generala.

Tn psoriazis, tratamentul cu Apremilast Stada are ca rezultat o reducere a placilor psoriazice de la nivelul
pielii si a altor semne si simptome ale bolii.

Tn boala Behget’s, tratamentul cu Apremilast Stada reduce numirul de ulceratii bucale si le poate opri
complet. De asemenea, poate reduce durerea asociata acestora.

S-a demonstrat, de asemenea, ca Apremilast Stada imbunatateste calitatea vietii pacientilor cu psoriazis,

artritd psoriazicd sau boald Behget’s. Aceasta inseamna cd impactul afectiunii dumneavoastra asupra

activitatilor zilnice, relatiilor si altor factori ar trebui sa fie mai scazut decat inainte.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Apremilast Stada

NU luati Apremilast Stada:

e daca sunteti alergic la apremilast sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

e daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Apremilast Stada, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Depresie si ganduri suicidare

Inainte de a incepe administrarea Apremilast Stada, informati-1 pe medicul dvs. daca aveti depresie care
se Tnrautdteste cu ganduri suicidare.



Dvs. sau persoana care va asigura ingrijirea trebuie sa 1l informati, de asemenea, imediat pe medicul
dvs. despre orice modificari ale comportamentului sau dispozitiei, sentimente de depresie si orice
ganduri suicidare pe care le-ati putea avea dupa ce luati Apremilast Stada.

Probleme renale severe
Daca aveti probleme renale severe, doza dvs. va fi diferitd — vezi pct. 3.
Daca aveti o greutate redusa

Adresati-va medicului dvs. daca in timp ce luati Apremilast Stada scadeti in greutate fara a dori acest
lucru.

Probleme intestinale
Daca manifestati diaree, greata sau varsaturi severe, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.
Copii si adolescenti

Apremilast nu a fost studiat la copii si adolescenti, prin urmare, utilizarea acestuia nu este recomandata
la copii si adolescenti cu varsta de 17 ani si mai putin.

Apremilast Stada impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Aceasta include medicamentele eliberate fara prescriptie medicala si medicamente
pe baza de plante. Acest lucru este necesar deoarece Apremilast Stada poate afecta modul in care
functioneazd unele medicamente. De asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care
functioneaza Apremilast Stada.

Indeosebi, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Apremilast Stada daca
luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

e rifampicind — un antibiotic utilizat pentru tuberculoza

e fenitoina, fenobarbital si carbamazepina - medicamente utilizate in tratamentul convulsiilor sau
epilepsiei

e sundtoare — un medicament pe baza de plante pentru anxietate si depresie usoara.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidad sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Informatiile cu privire la efectele Apremilast Stada asupra sarcinii sunt limitate. Nu trebuie sd ramaneti
gravida in timp ce luati acest medicament si trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in timpul
tratamentului cu Apremilast Stada.

Nu se cunoaste daca acest medicament trece in laptele uman. Nu trebuie s utilizati Apremilast Stada in
timp ce alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Apremilast Stada nu are niciun efect asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Apremilast Stada contine lactoza si sodiu

Apremilast Stada contine lactoza (un tip de zahar). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.
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Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza recomandata (30 mg de doua
ori pe zi), adica este practic ,, nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Apremilast Stada

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat trebuie sa luati

e Atunci cand incepeti sa luati Apremilast Stada pentru prima data, veti primi un ,,pachet pentru
perioada de initiere a tratamentului” care contine toate dozele asa cum sunt prezentate in tabelul de
mai jos.

e Pachetul pentru perioada de initiere a tratamentului” este etichetat in mod clar pentru a va asigura
ca luati comprimatul corect la timpul potrivit.

e Tratamentul dumneavoastra va incepe cu o doza mai scazuta si va fi crescut treptat pe parcursul
primelor 6 zile de tratament.

e _Pachetul pentru perioada de initiere a tratamentului” va contine, de asemenea, suficiente
comprimate pentru inca 8 zile la doza recomandata (zilele 7 pana la 14).

e Doza recomandatd de Apremilast Stada este de 30 mg de doua ori pe zi dupa finalizarea fazei de
crestere treptatd a dozei - o doza de 30 mg dimineata si 0o doza de 30 mg seara, la interval de
aproximativ 12 ore, cu sau fara alimente.

e Aceasta inseamna o doza zilnica totald de 60 mg. Pana la sfarsitul zilei 6, veti atinge aceastd doza
recomandata.

e Dupa atingerea dozei recomandate, veti primi numai comprimate cu concentratia de 30 mg n
ambalajele care va sunt prescrise. Va fi necesar sa parcurgeti aceasta etapa de crestere treptata a dozei
numai o singura data, chiar daca reincepeti tratamentul.

Ziua Doza de dimineata Doza de seara Doza zilnica totala
Ziual 10 mg (roz) 10 mg
Ziua 2 10 mg (roz) 10 mg (roz) 20 mg
Ziua 3 10 mg (roz) 20 mg (maro) 30 mg
Ziua 4 20 mg (maro) 20 mg (maro) 40 mg
Ziuab 20 mg (maro) 30 mg (bej) 50 mg
Ziua 6 si ulterior 30 mg (bej) 30 mg (bej) 60 mg

Persoane care au probleme severe cu rinichii

Daca aveti probleme severe cu rinichii, atunci doza recomandata de Apremilast Stada este de 30 mg o
data pe zi (doza de dimineatd). Medicul dumneavoastra va va spune cum sa cresteti doza atunci cand
incepeti sa luati Apremilast Stada pentru prima data.

Cum si cind sa luati Apremilast Stada

Apremilast Stada este pentru administrare orala.

Inghititi comprimatele intregi, preferabil cu apa pentru a preveni deteriorarea filmului.

Puteti lua comprimatele cu sau fara alimente.

Luati Apremilast Stada la aproximativ aceeasi ord in fiecare zi, un comprimat dimineata si un
comprimat seara.



Daca afectiunea dumneavoastrd nu se imbunatateste dupa sase luni de tratament, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Apremilast Stada decét trebuie

Daca luati mai mult Apremilast Stada decét trebuie, adresati-va unui medic sau mergeti imediat la spital.
Luati ambalajul medicamentului si prospectul acestuia cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Apremilast Stada

e Daca omiteti o dozad de Apremilast Stada, luati-0 imediat ce va amintiti. Daca se apropie ora pentru
urmatoarea doza, nu mai administrati doza omisa. Luati doza urmatoare la ora obisnuita.
e Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati s luati Apremilast Stada

e Trebuie sa continuati tratamentul cu Apremilast Stada pana cand medicul dumneavoastra va spune
sd 1l opriti.
e Nuincetati sa luati Apremilast Stada fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave — depresie si ginduri suicidare

Informati-1 imediat pe medicul dvs. despre orice modificari ale comportamentului sau dispozitiei,
sentimente de depresie, ganduri de sinucidere sau comportament suicidar (acestea sunt mai putin
frecvente).

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

e diaree

e greatad

o durere de cap

e infectii ale tractului respirator superior, cum ar fi raceala, nasul infundat, infectia sinusurilor

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
tuse

durere de spate

varsaturi

senzatie de oboseala

durere de stomac

pierderea poftei de méancare

scaune frecvente

dificultati de somn (insomnie)

indigestie sau pirozis

inflamatia si umflarea céilor aeriene din plamani (bronsita)
raceald obisnuita (rinofaringitd)

depresie

migrena



e cefalee de tensiune

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
eruptie la nivelul pielii

blande (urticarie)

scadere 1n greutate

reactie alergica

sangerare la nivelul intestinului sau al stomacului

ideatie sau comportament suicidar

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimaté din datele disponibile):
e reactie alergica severd (poate include umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate
duce la dificultati de respiratie sau de inghitire)

Daca aveti 65 ani sau peste, este posibil sa prezentati risc mai mare de complicatii precum diaree, greata
sau varsaturi severe. Dacd problemele dvs. intestinale devin severe, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Apremilast Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister sau pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Apremilast Stada

Substanta activa este apremilast.
Fiecare comprimat contine apremilast 10 mg, 20 mg sau 30 mg.

Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: celulozd microcristalind, lactozd monohidrat, carbonat de calciu, amidon de
porumb pregelatinizat, crospovidona, stearil fumarat de sodiu.
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Filmul de acoperire al comprimatului de 10 mg: hipromeloza (E 464), macrogol (E 1521), dioxid de
titan (E 171), oxid rosu de fier (E 172)

Filmul de acoperire al comprimatului de 20 mg: hipromeloza (E 464), macrogol (E 1521), dioxid de
titan (E 171), oxid galben de fier (E 172), oxid rosu de fier (E 172)

Filmul de acoperire al comprimatului de 30 mg: hipromeloza (E 464), dioxid de titan (E 171), macrogol
(E 1521), oxid rosu de fier (E 172), oxid galben de fier (E 172), oxid negru de fier (E 172).

Cum arati Apremilast Stada si continutul ambalajului

Apremilast Stada 10 mg comprimate filmate
Roz, oval, biconvex (cu lungime de 8 mm si latime de 4 mm).

Apremilast Stada 20 mg comprimate filmate
Maro, oval, biconvex (cu lungime de 10 mm si latime de 5 mm).

Apremilast Stada 30 mg comprimate filmate
Bej, oval, biconvex (cu lungime de 13 mm si latime de 6 mm).

Marimi ale ambalajului

Apremilast Stada 30 mg este disponibil in cutie cu blistere din PVC/Al contindnd 56 sau 168 de
comprimate filmate sau cu blistere cu doze unitare din PVC/Al continand 56 x 1 sau 168 x 1 comprimate
filmate.

Apremilast Stada 10 mg, 20 mg si 30 mg este disponibil in cutie cu blistere din PVC/Al continand 27
de comprimate filmate (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg) sau blistere cu doze unitare din PVC/AI
continand 27 x 1 comprimate filmate (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel,
Germania

Fabricantii

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel,
Germania

Stada Arzneimittel GmbH,
Muthgasse 36/2, AT-1190 Vienna,
Austria

Clonmel Healthcare Limited,
Waterford Road Gurtnafleur, E91 D768 Clonmel,
Irlanda

Centrafarm Services B.V.,



Van De Reijtstraat 31 E, 4814 NE Breda,
Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Apremilast STADA 30 mg Filmtabletten
Apremilast STADA Starterpackung 10 mg + 20 mg + 30 mg
Filmtabletten

Belgia Apremilast EG 30 mg filmomhulde tabletten
Apremilast EG 10 mg + 20 mg + 30 mg filmomhulde tabletten
Cipru APREMILAST/STADA 30 mg emikoAvupévo pe AEnTO LUEVIO
dtokia

APREMILAST/STADA 10 mg/20 mg/30 mg emKaAvppéva pe
AEMTO VUEVIO doKial

Danemarca Apremilast STADA

Finlanda Apremilast STADA 30 mg kalvopaallysteiset tabletit
Apremilast STADA 10 mg + 20 mg + 30 mg kalvopéaallysteiset
tabletit

Franta APREMILAST STADA 30 mg, comprimé pelliculé

APREMILAST STADA 10 mg, comprimé pelliculé,
APREMILAST STADA 20 mg, comprimé pelliculé,
APREMILAST STADA 30 mg, comprimé pelliculé

Germania Apremilast STADA 30 mg Filmtabletten

Apremilast STADA 10 mg + 20 mg + 30 mg Filmtabletten
Grecia APREMILAST/STADA
Irlanda Apremilast Clonmel 30 mg film-coated tablets

Apremilast Clonmel 10 mg film-coated tablets
Apremilast Clonmel 20 mg film-coated tablets
Apremilast Clonmel 30 mg film-coated tablets

Islanda Apremilast STADA 30 mg filmuhudadar toflur

Apremilast STADA 10 mg + 20 mg + 30 filmuh(dadar toflur
Italia Apremilast EG
Luxemburg Apremilast EG 30 mg comprimés pelliculés

Apremilast EG 10 mg/20 mg/30 mg comprimés pelliculés
Malta Apremilast Clonmel 30 mg film-coated tablets

Apremilast Clonmel 10 mg film-coated tablets
Apremilast Clonmel 20 mg film-coated tablets
Apremilast Clonmel 30 mg film-coated tablets

Norvegia Apremilast STADA
Apremilast STADA
Roménia Apremilast Stada 30 mg comprimate filmate

Apremilast Stada 10 mg comprimate filmate
Apremilast Stada 20 mg comprimate filmate
Apremilast Stada 30 mg comprimate filmate
Slovacia Apremilast STADA 30 mg filmom obalené tablet
Apremilast STADA 10mg filmom obalené tablet
Apremilast STADA 20mg filmom obalené tablet
Apremilast STADA 30mg filmom obalené tablet

Slovenia Apremilast STADA 30 mg filmsko oblozene tablete
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Apremilast STADA 10 mg filmsko obloZene tablete
Apremilast STADA 20 mg filmsko obloZene tablete
Apremilast STADA 30 mg filmsko oblozene tablete

Spania Apremilast STADA 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG
Apremilast STADA 10 mg 20 mg 30 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Suedia Apremilast STADA 30 mg filmdragerade tabletter
Apremilast STADA 10 mg + 20 mg + 30 mg filmdragerade
tabletter

Tarile de Jos Apremilast STADA 30 mg, filmomhulde tabletten
Apremilast STADA 10 mg + 20 mg + 30 mg, filmomhulde
tabletten

Ungaria Apremilast STADA 30mg filmtabletta

Apremilast STADA 10mg filmtabletta

Apremilast STADA 20mg filmtabletta
Apremilast STADA 30mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2025.



