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OTEZLA®

apremilaste

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Cada embalagem contém:

- 27 comprimidos revestidos (4 comprimidos revestidos de 10 mg + 4 comprimidos revestidos de
20 mg + 19 comprimidos revestidos de 30 mg) ou

- 56 comprimidos revestidos de 30 mg.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

P20 (o) 0V 1] 1< N 10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco e oOxido de ferro q.s
vermelho...............coonl.

apremilaste 20 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho e 6xido de q.s
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2] 024 1001 L] 30 mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho, 6xido de s
ferro amarelo e oxido de ferro 4
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

1.1 Artrite psoriasica

OTEZLA, utilizado sozinho ou em combinacdo com medicamentos antirreumaticos modificadores da doenca
(DMARD), ¢ indicado para o tratamento da artrite psoriasica (APs) ativa em pacientes adultos que ndo podem

utilizar um DMARD ou se ja foram tratados com um deste medicamento € o mesmo ndo funcionou.

A artrite psoriasica ¢ uma doenca inflamatoria das articulagdes, geralmente acompanhada de psoriase, uma doenga

inflamatoria da pele.

1.2 Psoriase

OTEZLA ¢ indicado para o tratamento da psoriase em placas cronica, moderada a grave, em pacientes adultos que

nao podem utilizar um dos seguintes tratamentos ou ja utilizaram um destes tratamentos e 0 mesmo nao funcionou:

. fototerapia: um tratamento em que certas areas da pele sdo expostas a luz ultravioleta,

. terapia sistémica: um tratamento que afeta todo o corpo e ndo apenas uma area local, tais como a

utilizagdo de ciclosporina ou o metotrexato.




A psoriase ¢ uma doenca inflamatoria da pele que pode causar manchas avermelhadas, escamosas, espessas, com
comichdo e dolorosas, podendo também afetar o couro cabeludo e as unhas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A artrite psoridsica e a psoriase sdo geralmente doengas que duram toda a vida e para as quais ndo existe atualmente
uma cura. OTEZLA funciona reduzindo a atividade de uma enzima no corpo chamada fosfodiesterase 4, que esta
envolvida no processo de inflamagdo. Ao reduzir a atividade desta enzima, OTEZLA pode ajudar a controlar a
inflamag@o associada a artrite psoridsica e a psoriase e, por conseguinte, reduzir os sinais e sintomas destas doengas.

Na artrite psoriasica, o tratamento com OTEZLA resulta numa melhoria das articulagdes inchadas e dolorosas
podendo melhorar a sua fungéo fisica em geral.

Na psoriase, o tratamento com OTEZLA resulta numa reducdo das placas psoridsicas na pele e outros sinais e
sintomas da doenca.

OTEZLA também demonstrou melhorar a qualidade de vida nos pacientes com psoriase ou com artrite psoriasica.
Isto significa que o impacto da sua doenca nas atividades diérias, relacionamentos e outros fatores deve ser menor
do que anteriormente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome OTEZLA se vocé tem alergia a apremilaste ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com OTEZLA est4 associado com um aumento no risco de distirbios psiquiatricos como insdnia e
depressdo. Foram observados casos de pensamento e comportamento suicida, incluindo suicidio, em pacientes com
ou sem historico de depressdo. Os riscos ¢ os beneficios do inicio ou continuagdo do tratamento com OTEZLA
devem ser avaliados cuidadosamente pelo seu médico em casos de sintomas psiquiatricos prévios ou existentes ou
caso se pretenda aplicar tratamento concomitante com outros medicamentos com probabilidade de causar
acontecimentos psiquiatricos. Os seus familiares e seus cuidadores devem ser avisados da necessidade de estar alerta
para o surgimento ou agravamento da depressdo, pensamentos suicidas ou outras alteragdes de humor. Se essas
mudancas ocorrerem, contate o seu médico.

Ainda, pode ocorrer diarreia, enjoos, vomitos e perda de peso. Nesses casos, converse com o seu médico pois,
dependendo da gravidade do seu caso, pode haver uma reducdo ou suspensdo da dose de OTEZLA. Se vocé estiver
sob um risco maior de complicagdes de diarreia ou vomito (por exemplo, pacientes com 65 anos de idade ou mais
velhos e pacientes tomando medicamentos que possam levar a diminuicdo da pressdo sanguinea) e se estiver abaixo
do peso no inicio do tratamento, um acompanhamento mais proximo devera ser realizado pelo seu médico.

Este medicamento contém LACTOSE.

4.1 Gravidez e lactacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgidodentista.

4.1.1 Uso na gravidez

Informe ao seu médico se vocé acha que estd gravida ou planeja engravidar. O uso de OTEZLA durante a gravidez
serd recomendado pelo seu médico somente se o potencial beneficio justificar o potencial risco para o bebé.



4.1.2 Uso na lactacio

Nao se sabe se OTEZLA esta presente no leite humano. Informe ao seu médico se vocé estd amamentando ou
pretende amamentar. Uma decis@o devera ser tomada de descontinuar a amamentagdo ou descontinuar o uso do
medicamento, considerando a importancia do medicamento para a mae.

4.2  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas. Assim, vocé deve ter
aten¢@o quando estiver dirigindo veiculos ou operando maquinas.

4.3 Interacées medicamentosas

OTEZLA pode afetar o modo como outros medicamentos funcionam. Também outros medicamentos podem afetar o
modo como OTEZLA funciona. Dessa forma, informe ao seu médico se for tomar ou tomou recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica e a base de plantas, em particular rifampicina (um

antibidtico utilizado para tuberculose) e cetoconazol (um antifingico).

Em estudos clinicos, OTEZLA foi administrado concomitantemente com terapias topicas (incluindo
corticosteroides, shampoo com alcatrao e preparacdes com acido salicilico para o couro cabeludo).

Nao houve interagdo medicamentosa entre OTEZLA e metotrexato em pacientes com artrite psoridsica e
contraceptivos orais contendo etinilestradiol e norgestimato.

Informe ao seu médico ou cirurgidodentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
OTEZLA deve ser armazenado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardeo em sua embalagem original.

OTEZLA 10 mg: comprimido revestido rosa , em forma de losango, com “APR” gravado em um dos lados e “10”
no lado oposto.

OTEZLA 20 mg: comprimido revestido marrom , em forma de losango, com “APR” gravado em um dos lados ¢
“20” no lado oposto.

OTEZLA 30 mg: comprimido revestido bege , em forma de losango, com “APR” gravado em um dos lados e “30”
no lado oposto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizalo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos de OTEZLA devem ser engolidos por inteiro, de preferéncia com agua. Vocé€ pode



tomar os comprimidos revestidos com ou sem alimentos. Tome OTEZLA mais ou menos & mesma hora todos os
dias, um comprimido revestido de manha e outro a noite, com um intervalo de aproximadamente 12 horas. O seu
médico determinara quanto tempo vocé€ devera tomar OTEZLA.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Quando for tomar OTEZLA pela primeira vez, vocé recebera uma embalagem de inicio de tratamento que contém
todas as doses conforme indicadas na tabela a seguir.

6.1

A embalagem de inicio de tratamento estd claramente rotulada para assegurar que vocé tome o comprimido
revestido certo na hora certa.

O seu tratamento comecara com uma dose mais baixa, aumentando gradualmente ao longo dos primeiros
6 dias de tratamento para reduzir potenciais problemas estomacais associados a terapia inicial.

A embalagem de inicio de tratamento incluira também comprimidos revestidos suficientes para mais 8 dias
na dose recomendada (Dias 7 a 14).

A dose recomendada de OTEZLA ¢ de 30 mg duas vezes ao dia depois de concluir a fase de titulagao - uma
dose de 30 mg de manha e uma dose de 30 mg a noite, com um intervalo de aproximadamente 12 horas, com
ou sem alimentos.

Isto corresponde a uma dose didria total de 60 mg. Ao fim do Dia 6, vocé tera atingido esta dose
recomendada.

Assim que tiver atingido a dose recomendada, vocé recebera apenas os comprimidos revestidos na dosagem
de 30 mg conforme prescri¢do. Vocé terd que passar somente uma vez por esta fase de aumento gradual da
sua dose, mesmo se reiniciar o tratamento.

Dia Dose de manha Dose da noite Dose diria
total

Dia 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa) 20 mg

Dia 3 10 mg (rosa) 20 mg (marrom) 30 mg

Dia 4 20 mg (marrom) 20 mg (marrom) 40 mg

Dia 5 20 mg (marrom) 30 mg (bege) 50 mg

Dia 6 em diante 30 mg (bege) 30 mg (bege) 60 mg

Criancas

Nao foram realizados estudos em pacientes com menos de 18 anos de idade.

6.2

Idosos

Naio ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos.

6.3

Uso em pacientes com funcio renal comprometida

Nao ¢é necessario ajuste de dose em pacientes que apresentam comprometimento renal leve ou moderado. OTEZLA
devera ter a dose reduzida para 30 mg uma vez ao dia em pacientes com comprometimento renal severo. Para a
titulagdo de dose inicial neste grupo, recomendase que OTEZLA seja titulado utilizando apenas o cronograma da
manhi e que as doses da noite ndo sejam administradas.



6.4  Uso em pacientes com func¢io hepatica comprometida

Nao ha necessidade de ajuste da dose em pacientes com comprometimento hepatico. A seguranga de OTEZLA nao
foi avaliada em pacientes com psoriase ou artrite psoriasica com comprometimento hepatico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de se esquecer de uma dose de OTEZLA, tomea assim que se lembrar. Se estiver proximo da hora da sua
dose seguinte, ndo tome a dose em falta. Tome a dose seguinte & hora habitual. Nao tome duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se manifestem
em todas as pessoas.

Efeitos colaterais graves: depressdo e pensamentos suicidas.
Informe ao médico, imediatamente, sobre qualquer alteragdo no comportamento ou no humor, sentimentos de
depressdo, pensamentos de suicidio ou comportamento suicida (esses efeitos sdo incomuns).

Reagdes adversas muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): diarreia, nausea, dores de cabega,
infecgdes do trato respiratorio superior, como resfriado, rinorréia, infec¢do sinusal.

Reacdes adversas comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): tosse, dores nas costas, vomitos, sensacao de
cansaco, dor de estdmago, perda de apetite, evacuacdo frequente, dificuldade em dormir (insonias), depressdo,
indigestdo ou azia, dores de cabeca, enxaquecas ou dores de cabeca de tensdo, infeccdes do trato respiratério
superior tais como constipagdes, nariz com corrimento, sinusite, inflamag¢ao e inchago das vias respiratdrias nos seus
pulmoes (bronquite) e constipagdo comum (nasofaringite).

Reacdes adversas incomuns (podem afetar at¢é 1 em 100 pessoas): erupc¢les cutdneas, irritagdes cutineas
(urticaria), perda de peso, reagdes alérgicas, sangramento gastrointestinal, ideagcdo ou comportamento suicida.
Efeitos colaterais desconhecidos (a frequéncia niio pode ser estimada com os dados disponiveis): reagio
alérgica grave (pode incluir inchago do rosto, labios, boca, lingua ou garganta, o que pode levar a dificuldade para
respirar e para engolir).

Se tiver quaisquer reagdes adversas, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui quaisquer reagdes adversas
ndo indicadas nesta bula.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca

aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiiodentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se tomar mais OTEZLA do que deveria, fale com um médico ou dirijase imediatamente a um hospital. Leve consigo



a embalagem do medicamento e esta bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteracio para bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens debula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
VP:
8. QUAIS OS MALES 10 MG COM
REV CT BL AL
QUE BSTE PLAS TRANS X
MEDICAMENTO
11107 - RDC 73/2016 - PODE ME CAUSAR? 4 +20 MG COM
10451 - NOVO - Ampliagdo do ' REV CT BL AL
MEDICAMENTQ prazo de validade do VPS: PLAS TRANS X
NOVO - Notificagao | - 7/12/2021 4853057/21-3 medicamento 16/05/2022 | 2. SEGURANCA E 4 +30 MG COM
XX XX de Alteragao dg Teyito EFICACIA VP/VPS REV CT BL AL
de §111,ai F}’{‘glclcgg?& 16/05/2021 1445932/21-9 11107 - RDC 73/2016 - | 03/11/2021 | 7. CUIDADOS DE PLAS TRANS X
no Bulario - ARMAZENAMENTO
(OTE_COMP_VP_02-1) NOVO - Ampllaqao do DO MEDICAMENTO v
prazo de validade do 9. REACOES
medicamento \ ¢ 30 MG COM
ADVERSAS
REV CT BL AL
VP/VPS: PLAS TRANS X
DIZERES LEGAIS 56
10 MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS X
4 +20 MG COM
10458 - 11200 REV CT BL AL
i PLAS TRANS X
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4+ 30 MG COM
20/0 NOVO - Inclusdo NOVO - Solicitagéo de REV CT BL AL
7/2020 2484165/20-0 Inicial de Texto de 17/12/2019 3511212/19-3 transferéncia de 27/04/2020 Todos VP/VPS PLAS TRANS X
B(g;g . (I}IVEJCV 13621/11)2 titularidade de Registro 19
- - (operagdo comercial)
30 MG COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS

X 56




	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	1.1 Artrite psoriásica
	1.2 Psoríase

	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4.1 Gravidez e lactação
	4.1.1 Uso na gravidez
	4.1.2 Uso na lactação

	4.2 Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas
	4.3 Interações medicamentosas

	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	6.3 Uso em pacientes com função renal comprometida
	6.4 Uso em pacientes com função hepática comprometida

	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?



