Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tivlemaq 10 mg filmom obloZene tablete
Tivlemaq 20 mg filmom obloZene tablete
Tivlemaq 30 mg filmom obloZene tablete

apremilast

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Stoje Tivlemaq i za $to se koristi
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tivlemaq
3. Kako uzimati Tivlemaq
4.  Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Tivlemag
6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Tivlemagq i za $to se koristi

Tivlemaq sadrzi djelatnu tvar apremilast. Pripada skupini lijekova pod nazivom ,,inhibitori
fosfodiesteraze 4, koji pomazu smanjiti upalu.

Za sto se koristi Tivlemaq

Tivlemaq se koristi za lije¢enje odraslih sa sljede¢im stanjima:

e aktivni psorijati¢ni artritis - ako ne mozete uzimati drugu vrstu lijekova koja se naziva
‘antireumatski lijekovi koji mijenjaju tijek bolesti’ (DMARD) ili kada ste uzimali neki od tih
lijekova ali nije djelovao.

e umjerena do teSka kroni¢na plak psorijaza - ako ne mozete primjenjivati jednu od sljede¢ih
terapija ili kada ste je probali i nije djelovala:

- fototerapija — lijecenje pri kojem se odredeni dijelovi koZe izlazu ultraljubi¢astom svjetlu
- sistemska terapija — terapija lijekom koji utjece na cijelo tijelo a ne samo na jedno odredeno
podrugje (lokalno), kao §to su ciklosporin, metotreksat ili psoralen.

o Behcgetova bolest — lijecenje ranica (ulkusa) u ustima koji su uobicajen problem za osobe s ovom
bolescu.

Sto je psorijati¢ni artritis
Psorijati¢ni artritis je upalna bolest zglobova, obi¢no poprac¢ena psorijazom, upalnom bolesti koZze.

Sto je plak psorijaza
Psorijaza je upalna bolest koze koja moze uzrokovati crvene, ljuskaste, zadebljane, svrbljive, bolne
dijelove na kozi, a moze takoder zahvatiti vlasiste i nokte.

Sto je Behcetova bolest
Behgetova bolest rijetka je vrsta upalnog oboljenja koje pogada mnoge dijelove tijela. Naj¢es¢i problem

jesu ranice u ustima.
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Kako Tivlemaq djeluje

Psorijati¢ni artritis, psorijaza i Behgetova bolest obicno su stanja koja traju cijeli zivot i za njih zasad
nema izljecenja. Tivlemaq djeluje tako da u tijelu smanjuje aktivnost enzima koji se naziva
,.fosfodiesteraza 4 a ukljucen je u upalni proces. Smanjujuci aktivnost tog enzima, Tivlemaq moze
pomoc¢i u kontroli upale povezane s psorijatiénim artritisom, psorijazom i Beh¢etovom bolesti, a time i
smanjiti znakove i simptome tih stanja.

U psorijati¢énom artritisu, lijeCenje lijekom Tivlemaq rezultira poboljsanjem otecenih i bolnih zglobova i
moze poboljsati opcu tjelesnu funkciju.

U psorijazi, lijeCenje lijekom Tivlemaq rezultira smanjenjem psorijati¢nih plakova na kozi te drugih
znakova i simptoma bolesti.

U slucaju Behgetove bolesti lijecenje lijekom Tivlemaq smanjuje broj ranica u ustima i moze ih potpuno
zaustaviti. Takoder moze smanjiti s tim povezane bolove.

Pokazalo se takoder da Tivlemaq poboljsava kvalitetu zivota bolesnika s psorijazom, psorijaticnim
artritisom ili Behgetovom bolesti. To znaci da bi utjecaj VaSeg stanja na svakodnevne aktivnosti, odnose
s drugima i druge ¢imbenike trebao biti manji nego prije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tivlemagq

Nemojte uzimati Tivlemagq

- ako ste alergi¢ni na apremilast ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Tivlemaq.

Depresija i suicidalne misli

Obavijestite svojeg lijeénika prije pocetka uzimanja lijeka Tivlemaq ako patite od depresije koja se
pogorsava uz pojavu misli o suicidu.

Vi ili Vas njegovatelj trebate takoder odmah obavijestiti Vaseg lijecnika o svim promjenama u ponasanju
ili raspoloZenju, depresivnim osje¢anjima i svim suicidalnim mislima koje Vam se mogu javiti nakon
uzimanja lijeka Tivlemagq.

Teski problemi s bubrezima

Ako imate teSke tegobe s bubrezima, Vasa doza bit ¢e drugacija — pogledajte dio 3.

Ako ste pothranjeni

Obratite se svojem lijeéniku dok uzimate lijek Tivlemaq ako dode do nezeljenog gubitka tezine.

Problemi s crijevima
Ako imate teski proljev, mucninu ili povrac¢anje, morate se obratiti svom lijecniku.

Djeca i adolescenti
Lijek Tivlemaq nije ispitan u djece i adolescenata pa se stoga ne preporucuje za primjenu u djece i
adolescenata mladih od 17 godina.

Drugi lijekovi i Tivlemaqg

Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove. To ukljucuje lijekove koji se nabavljaju bez recepta i biljne lijekove. To je potrfgnoizbdg M F D
2 13 - 05- 2024
ODOBRENO




toga Sto Tivlemaq mozZe utjecati na nacin na koji djeluju drugi lijekovi. Osim toga, neki drugi lijekovi
mogu utjecati na to kako Tivlemaq djeluje.

Osobito je vazno da prije nego $to uzmete lijek Tivlemag, lije¢nika ili ljekarnika obavijestite ako uzimate
neke od sljedecih lijekova:

o rifampicin — antibiotik koji se koristi za lijecenje tuberkuloze
o fenitoin, fenobarbital i karbamazepin - lijekove koji se koriste u lijeCenju napadaja ili epilepsije
. gospina trava — biljni lijek za lijeCenje blage anksioznosti i depresije.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Malo je podataka o u¢incima lijeka Tivlemaq u trudnoéi. Ne smijete zatrudnjeti dok uzimate ovaj lijek i
morate koristiti u¢inkovitu metodu sprjecavanja trudnoce za vrijeme lijecenja lijekom Tivlemag.

Nije poznato prelazi li ovaj lijek u majéino mlijeko. Ne smijete uzimati lijek Tivlemaq u razdoblju
dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tivlemag ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Tivlemaq sadrzi laktozu
Tivlemq sadrzi laktozu (vrsta SeCera). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secéere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Tivlemaq

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Koliko uzeti

e Kada poc¢nete uzimati lijek Tivlemaq, dobit ¢ete pakiranje za pocetak lijeenja koje sadrzi sve doze
kako je navedeno u tablici ispod.

e Pakiranje za pocetak lijecenja jasno je oznaceno kako biste bili sigurni da ste u pravo vrijeme uzeli
pravu tabletu.

e Vase lijeCenje zapocet e pri nizoj dozi, a zatim ¢e se doza postupno povecavati tijekom prvih 6 dana
lijecenja.

e Pakiranje za pocetak lijeCenja sadrzi takoder dovoljno tableta za jo§ 8 dana pri preporucenoj dozi (od
7. do 14. dana).

e Preporucena doza lijeka Tivlemaq je 30 mg dvaput na dan nakon zavrSene faze podeSavanja doze
(titracija) - jedna doza od 30 mg ujutro i jedna doza od 30 mg navecer, u razmaku od priblizno 12
sati, s hranom ili bez nje.

e Ukupna dnevna doza iznosi 60 mg. Vi ¢ete tu preporu¢enu dozu dosegnuti do kraja 6. dana.

o Kada dosegnete preporucenu dozu, dobit ¢ete u svom propisanom pakiranju samo tablete jacine 30
mg. Kroz ovaj postupak postupnog povecavanja doze prolazit ¢ete samo jedanput cak i ako ponovno
zapocCinjete lijecenje.

Dan Jutarnja doza Vecernja doza Ukupna dnevna doza

l.dan 10 mg (svijetlo ruzicaste) | Nemojte uzeti dozu 10 mg

2.dan 10 mg (svijetlo ruzicaste) | 10 mg (svijetlo ruziaste) | 20 mg

3.dan 10 mg (svijetlo ruzi¢aste) | 20 mg (svijetlo smede) 30 mg

4.dan 20 mg (svijetlo smede) 20 mg (svijetlo smede) 40 mg

5.dan 20 mg (svijetlo smede) 30 mg (ruZicaste) 50 mg

Od 6.dana | 30 mg (ruzicaste) 30 mg (ruzicaste) 60 mg

nadalje o
HALMED
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Osobe s teskim bubreZnim tegobama

Ako imate teSke tegobe s bubrezima, tada je preporucena doza lijeka Tivlemaq 30 mg jedanput na
dan (jutarnja doza). Lije¢nik ¢e Vam objasniti kako povecavati dozu kada zapocnete uzimati lijek
Tivlemag.

Kako i kada uzimati lijek Tivlemaq

Tivlemaqg se uzima kroz usta.

Tablete progutajte cijele, pozeljno s vodom.

Tablete moZete uzimati s hranom ili bez hrane.

Lijek Tivlemaq uzmite otprilike u isto vrijeme svaki dan, jednu tabletu ujutro i jednu tabletu naveder.

Ako Vam se stanje nije poboljSalo nakon Sest mjeseci lijeCenja, trebali biste se obratiti svom lije¢niku.

AKko uzmete vise Tivlemaq filmom obloZenih tableta nego Sto ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Tivlemaq nego $to ste trebali, obratite se lijecniku ili odmah otidite u bolnicu. Sa
sobom ponesite pakiranje lijeka i ovu Uputu.

Ako ste zaboravili uzeti Tivlemaq

e Ako propustite uzeti dozu lijeka Tivlemag, uzmite je ¢im se sjetite. AKo je uskoro vrijeme za
sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu. Tu sljedecu dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.
o Nemojte uzeti dvije doze kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Tivlemaq
e Lijek Tivlemag morate uzimati sve dok Vam lije¢nik ne kaze da ga prestanete uzimati.
e Nemojte prestati uzimati lijek Tivlemaqg, a da prije toga niste razgovarali sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave — depresija i suicidalne misli

Odmah obavijestite svojeg lije¢nika o svim promjenama u ponasanju ili raspolozenju, depresivnim
osjecajima, mislima o suicidu ili suicidalnom ponasanju (to spada u manje Ceste nuspojave).

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

e proljev

e mucnina

e glavobolja

o infekcije gornjih disnih puteva kao $to su prehlada, curenje nosa, infekcija sinusa.

este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
kasalj
bol u ledima
povracanje
osjecaj umora
bol u Zelucu
gubitak apetita
Cesta praznjenja crijeva
teskoce sa spavanjem (nesanica)

e 6 o o o o o o .O(

probavne tegobe ili Zgaravica HALMED
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upala i oticanje bronhija u plu¢ima (bronhitis)
obi¢na prehlada (nazofaringitis)

depresija

migrena

tenzijska glavobolja.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
osip

koprivnjaca (urtikarija)

gubitak tjelesne tezine

alergijska reakcija

krvarenje u crijevima ili Zelucu

suicidalne ideje ili ponasanje.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
o teska alergijska reakcija (koja moze ukljucivati oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, Sto moze
dovesti do oteZanog disanja ili gutanja)

Ako ste u dobi od 65 godina i viSe, mozda ste pod povecanim rizikom od komplikacija poput teskog
proljeva, mu¢nine i povracanja. Ako problemi s crijevima postanu teski, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tivlemaq

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili blisteru iza
oznake 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo oSte¢enje ili znakove promjene na
pakiranju lijeka.

Nikada nemoijte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Tivlemaq sadrzi

Djelatna tvar je apremilast.
e Svaka Tivlemaq 10 mg filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg apremilasta.
e Svaka Tivlemaq 20 mg filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg apremilasta.
e Svaka Tivlemaq 30 mg filmom oblozena tableta sadrzi 30 mg apremilasta.

Drugi sastojci jezgre tablete su mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, umreZena karmelozanatrij i

magnezijev stearat. HALMED
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e Film-ovojnica sadrzi hipromelozu 2910 (E464), laktozu hidrat, titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350 (E1521) i crveni Zeljezov oksid (E172).

e Filmom oblozena tableta od 20 mg sadrzi takoder zuti zeljezov oksid(E172).

o Filmom obloZena tableta od 30 mg sadrzi takoder Zuti zeljezov oksid(E172) i crni zeljezov
oksid(E172).

Kako Tivlemaq izgleda i sadrzaj pakiranja
Tivlemaq 10 mg filmom obloZene tablete

Svijetlo ruzicaste ovalne filmom oblozene tablete, bez ureza, s utisnutom oznakom ,,AM* na jednoj
strani i,,10% na drugoj strani, duljine oko 8 mm i Sirine 4 mm.

Tivlemag 20 mg filmom oblozene tablete
Svijetlo smede ovalne filmom obloZene tablete, bez ureza, s utisnutom oznakom ,,AM* na jednoj
strani i,,20° na drugoj strani, duljine oko 10 mm i $irine 5 mm.

Tivlemag 30 mg filmom obloZene tablete
Ruzicaste ovalne filmom oblozene tablete, bez ureza, s utisnutom oznakom ,,AM* na jednoj strani
i,,30“ na drugoj strani, duljine okol1 mm i Sirine 6 mm.

Velicine pakiranja
Pakiranje za pocetak lijeCenja sadrzi blistere s 27 filmom oblozenih tableta ili blistere s jedini¢cnom
dozom s 27x1 filmom oblozenom tabletom: 4 x 10 mg tablete, 4 x 20 mg tablete i 19 x 30 mg tablete.

Standardno pakiranje sadrzi blistere s 56, 168, 196 filmom obloZenih tableta od 30 mg ili blistere s
jedini¢nom dozom s 56x1, 168x1 i 196x1 filmom oblozenom tabletom od 30 mg.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija Tivlemag 10 mg, 20 mg, 30 mg — Filmtabletten Starterpackung
Tivlemaq 30 mg — Filmtabletten
Bugarska TUBJIEMAK 10 mg ¢punmupanu TabieTku

TUBJIEMAK 20 mg ¢punMupanu TabaeTku
TUBJIEMAK 30 mg ¢punmupanu TabneTKu
TIVLEMAQ 10 mg film-coated tablet
TIVLEMAQ 20 mg film-coated tablet
TIVLEMAQ 30 mg film-coated tablet
TUBJIEMAK 30 mg ¢punmupanu TabneTKu
TIVLEMAQ 30 mg film-coated tablet

Nizozemska Tivlemag 10 mg, 20 mg, 30 mg filmomhulde
tabletten
Tivlemag 30 mg, filmomhulde tabletten
Poljska TIVLEMAQ
Slovacka TIVLEMAQ 10 mg
TIVLEMAGQ 20 mg HALMED
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TIVLEMAQ 30 mg
TIVLEMAQ 30 mg

Slovenija Tivlemaq 10 mg filmsko obloZene tablete
Tivlemag 20 mg filmsko obloZene tablete
Tivlemaq 30 mg filmsko obloZene tablete
(pakiranje za zacetek zdravljenja)
Tivlemaq 30 mg filmsko obloZene tablete

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova upute je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.
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