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Apremilast HEXAL® 10 mg + 20 mg + 30 mg Filmtabletten

Apremilast HEXAL® 30 mg Filmtabletten

Apremilast

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
den haben wie

Siehe Abschnitt 4.

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wicl
* Heben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

ige Informationen.

die nicht in dieser g sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.Was ist Apremilast HEXAL und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Apremilast HEXAL beachten?
3.Wie ist Apremilast HEXAL einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Apremilast HEXAL aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Apremilast HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was ist Apremilast HEXAL?
Apremlst HEXAL anthitcon Witkstoff Apramlst". Disse getit . den so ganarr:

Apremilast HEXAL enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Apremilast HEXAL erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtabette, d. h.,

, einer Gruppe
hemmer\d wirken.

Wofir wird Apremilast HEXAL angewendet?

Apremilast HEXAL ird

Erkrankungen:

* Aktive Psonasls -Arthritis - wenn Sie eine andere Art von Arzneimitteln, d\e a\s
“ (DMARD:

von mit folgenden

o, nicht anwenden Komnan odr beraits mit sinem solchen Arznemitel eioiglos
behandelt wurden.

« Mittelschwere bis schwere chronische Plaque-Psoriasis - wenn Sie eine der fol-
genden Therapieformen nicht anwenden kénnen oder bereits mit einer dieser Thera-
pieformen erfolglos behandelt wurden:

- Phototherapie - bei dieser Behandiung werden bestimmte Hautareale mit ultravio-
lettem Licht bestrahit
- Therapie - bei d wird der gesamte Korper ein-
bezogen und nicht nur o bestimmtes befallenes Areal: Beispidls Hiriir snd »Gic-
Iosporm 'y ,,Methutrexal oder wPsoralen®.
* Beh drom (BS) - von im Mund, einem héufigen
Prat e or Beofene icser ke

was ist Psoriasis-Arthritis?
ist eine
Zusammen mit Psoriasis ~ einer entzindiohen Hauterkrankung - aunnu

Was ist Plaque-Psoriasis?

es ist nahezu ,;

3 Wie ist Apremilast HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

+ Wenn Sie erstmals mit der Einnahme von Apremilast HEXAL beginnen, erhalten Sie
eine ,Starterpackung*. Diese enthilt alle Dosen, die in der untenstehenden Tabelle
aufgefihrt sind.

« Die ,Starterpackung* ist eindeutig beschriftet, damit sichergestellt st, dass Sie die
richtige Tablette zum richtigen Zeitpunkt einnehmen

+ Ihre Behandlung beginnen Sie mit einer niedrigeren Dosis, welche dann wahrend der
ersten 6 Behandlungstage schrittweise gesteigert wird.

+ Die ,Starterpackung" enthalt auBerdem geniigend Tabletten, um die Behandiung in

der empfohlenen Dosis (iber weitere 8 Tage (Tage 7 bis 14) fortsetzen zu kénnen.

Die empfohlene Dosis von Apremilast betragt nach Abschluss der Titrationsphase

30 mg zweimal téglich - eine Dosis zu 30 mg morgens und eine Dosis zu 30 mg

abends, im Abstand von etwa 12 Stunden, mit oder ohne Mahizeit.

Dies ergibt eine Tagesgesamtdosis von 60 mg. Diese empfohlene Dosis werden Sie

am Ende von Tag 6 erreicht haben.

Sobald Sie die empfohlene Dosis erreicht haben, werden Ihnen nur noch Packungen

Die Psoriasis ist eine entziindiiche Hauterkrankung, bei der es zu gerdteten,
verdickten, juckenden, schmerzhaften Stellen auf der Haut kommt. Auch ein Befall der
Kopfhaut und der Nagel ist méglich.

Bei der Psoriasis-Arthri

Tabletten zu 30 mg enthalten. Diese schrittweise Do-
sissteigerung st nur ein einziges Mal erforderlich, auch wenn Sie nach einer Behand-
lungspause ereut mit der Einnahme beginnen.

Was ist das Behget-Syndrom? Tag i

Das Behget:Syndiom it o saten Form aner ntadndichen Eriariung, e viele  [Tag 1 10 mg (rosafarben) | Keine Dosis einnehmen |10 mg
Teil K trifft. Das haufigste Proble hy M

eile des Korpers betriff. Das haufigste Problem sind Geschwlre im Mun Tao2 10 mg (osafarben) |10 mg Fosafarbon) 20me
Wie wirt Apremilast HEXAL? Tag3 10 mg (rosafarben) |20 mg (braun) 30mg

er Psoriasis und dem Behget-Syndrom handelt es sich um

in der Regel lebenslange Erkrankungen die bislang mcm geheilt werden konnen. | 1294 20 mg (braun) 20 mg (braun) 40 mg
Apremiast HEXAL wir dadurch, dsss e die Aviatces Tag5 20 mg (braun) 30 mg (beige) 50mg
beteiligten En: & heraosetzt Indomcs o Ak. AbTag6 |30 mg (beige) 30 mg (beige) 60 mg

tivitat dieses Enzyms herabsetzt, kann Apremilast HEXAL helfen, das mit der Psoriasis-
Arthitis, der Psoriasis und dem Behget-Syndrom verbundene Entziindungsgeschehen
2u kontrollieren und dadurch die Anzeichen und Symptome dieser Erkrankungen zu
vermindern.

Bei der Psoriasis-Arthritis bewirkt die Behandlung mit Apremilast HEXAL eine Verbes-
serung der geschwollenen und schmerzhaften Gelenke und kann Ihre allgemeine kor-
perliche Funktion verbessern.

Bei der Psoriasis bewirkt die Behandlung mit Apremilast HEXAL eine Verminderung der pso-
riatischen Haut-Plagues und anderen Anzeichen und Symptome der Erkrankung

Bei dem Behget-Syndrom reduziert die Behandlung mit Apremilast HEXAL die Anzahl der
Geschwiire im Mund und kann diese volistandig stoppen. Es kann auch die damit ver-
bundenen Schmerzen lindern.

Fir Apremilast HEXAL konnte ferner gezeigt werden, dass es die Lebensqualitit von
Patienten mit Psoriasis, Psoriasis-Arthritis oder Behget-Syndrom verbessert. Dies be-
deutet, dass die Auswirkungen Ihrer Erkrankung auf Tétigkeiten des taglichen Lebens,
Beziehungen zu Mitmenschen und weitere Faktoren geringer sein sollten als zuvor.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Apremilast HEXAL
beachten?

Apremilast HEXAL darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Apremilast oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

i und i
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Apremilast HEXAL einneh-

Depression und Suizidgedanken
Informlarn e e At vor Beginn der Betanding it Apreribst HEXAL wenn Sle
an einer sich Depression mit leiden

S\é oder Ihre Pflegekraft soliten den Arzt auch umgehend Uber samtliche Verhaltens-
jepre: informie-
ron, i moglichervieies be o nach der Anuiendng von Apremlagt HEXAL aufireten.

Schwere Nierenprobleme
Wenn Sie an schweren Nierenproblemen leiden, wird Ihre Dosis anders sein - siehe
Abschnitt 3,

Wenn Sie Untergewicht haben
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Anwendung von Apremilast
HEXAL Gewicht verlieren, ohne dies zu beabsichtigen.

Probleme des Verdauungstrakts
Wenn bei Ihnen eine schwere Form von Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen auftritt, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Apremilast HEXAL wurde bei Kindern und Jugendiichen nicht untersucht, daher wird es
nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendiichen im Alter von 17 Jahren und da-
runter empfohlen.

HEXAL mit anderen Arzneimitteln
In10vrmeren S\e \hven Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Patienten mit schweren Nierenproblemen
Wenn Sie unter schweren leiden, betrégt die

Apremilast HEXAL 30 mg einmal tagiich (Morgendosis). Inr Arzt wird mit oen bespre-
chen, wie die Dosissteigerung vorzunehmen ist, wenn Sie erstmals mit der Einnahme
von Apremilast HEXAL beginnen.

Wie und wann ist Apremilast HEXAL einzunehmen?

« Apremilast HEXAL ist zum Einnehmen.

* Schiucken Sie die Tabletten unzerkaut, vorzugsweise mit Wasser.

* Sie kénnen die Tabletten mit oder ohne Mahizeit einnehmen.

« Nehmen Sie Apremilast HEXAL jeden Tag immer ungefahr zur gleichen Uhrzeit ein,
eine Tablette morgens und eine Tablette abends.

Wenn sich Ihr Zustand nach sechsmonatiger Behandlung nicht gebessert hat, sprechen
Sie mit Inrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Apremilast HEXAL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Apremilast HEXAL eingenommen haben, als Sie soll-
ten, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder gehen Sie direkt in ein Krankenhaus.
Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels und diese Packungsbeilage mit

Wenn Sie die ilast HEXAL haben

+ Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Apremilast HEXAL vergessen haben, holen
Sie diese nach, sobald Sie daran denken. Wenn es beinahe Zeit fi Ihre nichste Dosis
ist, lassen Sie die vergessene Dosis einfach aus. Nehmen Sie die nachste Dosis zu
Ihrer Gblichen Zeit ein.

« Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die il HEXAL

« Sie sollten Apremilast HEXAL so lange weiter einnehmen, bis Ihr Arzt Sie anweist, das.
Arzneimittel abzusetzen.

« Beenden Sie die Einnahme von Apremilast HEXAL nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber:
nicht bei jedem auftreten miissen.

- und Sui
Informieren Sie Ihren Arzt umgehend iiber samtliche Verhaltens- oder Stimmungsande-
rungen, depressive Empfindungen, Suizidgedanken oder suizidales Verhalten (dies
kommt gelegentiich vor).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandeiten betreffen)

« Durchfall

« Ubelkeit

« Kopfschmerzen

« Infektionen der oberen Atemwege wie Erkéltung, Schnupfen, Infektion der Nasenne-
benhohlen

haben oder beabsich-
hgen andere Arznewmnttel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir rezeptfrei er-
héltliche und pflanzliche Arzneimittel. Denn Apremilast HEXAL kann die Wirkung
bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen. Apremilast HEXAL kann in seiner Wirkung
auch von bestimmten anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Bevor Sie mit der Einnahme von Apremilast HEXAL beginnen, miissen Sie Ihren Arzt
odr Apothsker insbesondars dann nfomieran, wenn Se ainss der olgenden Arznl-
mittel einnehmy

« Rifampicin  ein Amm.oukum gegen Tuberkuiose

Haufige
* Husten

« Rickenschmerzen
« Erbrechen

« Midigkeitsgefiihl
* Magenschmerz

: Appettosigiet

* Haufiger St

. Sch\afschwner\gkewen (Schlaflosigkeit)

? Verdauungsstérungen odr Sodbrennen

der Luftwege in der Lunge (Bronchitis)

(kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Phenytoin,
 oder Epiepsie angewendete Avanamite

gegen leichte
Depresslon

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

. anpa\ev Ir\fekl (Nasopharyngitis)
« Depres:

* Migréine

. Spanr\ungskoplschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffer)
+ Hautausschiag

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Zu den Wirkungen von Apremilast HEXAL wéhrend der Schwangerschaft ist wenig be-
kannt. Wéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels diirfen Sie nicht schwanger werden
und miissen wéhrend der Behandlung mit Apremilast HEXAL eine zuverlissige Verhii-
tungsmethode anwenden.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tibergeht. Wahrend der
Stillzeit soll Apremilast HEXAL nicht angewendet werden.

(Urtikaria)
 Gowichtovarlust
« Allergische Reaktion

lagen- oder Darmblutungen
« Suizidgedanken oder -verhalten
* Angst
« Stimmungsanderung

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Héufigkeit auf Grundiage der verfiigbaren Daten
nicht abschtzbar)

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Apremilast HEXAL hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

ippen, Mund, Zun
oder Rachen bemhauen R Schwierigkeiten beim Atmen ey Sehlucken timen
kénnen)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, bestent Risiko fir Kom-

o h
plikationen durch schwere Formen von Durcmau Ubelkeit und Erbrechen Sollten Ihre
erden, wenden Sie sich bitte an Ihren

Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nsbenwkungen bamarken, wendsn Si sch an than Azt oder Apatheker:
Dies gilt auch fiir die nicht in dieser

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

far und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist HEXAL

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

« Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats,

« Fir dieses imittel sind keine

Hypromellose 2910, 15 mPa.s; Titandioxid; Polydextrose; Talkum; Maltodextrin;
mittelkettige Triglyceride; Eisenlll-oxid
20 mg: Hypromellose 2910, 15 mPa.s; Polydextrose; Eisen(li)-hydroxid-oxid-Hydrat;
Titandioxid; Talkum; Maltodextrin; mittelkettige Triglyceride; Eisen(ll)-oxid

mg: Hypromellose 2910, 15 mPa. dextrose; Titandioxid; Talkum; Maltodextrin;
mittelkettige Triglyceride; Eisen(lll)-oxid; Eisen(ll, Il)-oxid; Eisen(lll)-hydroxid-oxid-Hydrat

Wie Apremilask HEXAL aussiem und Inhalt der Packung
Die 1
Prégung 10" auf der einen n Seite und den Abmessungen 8,3 mm x 4,6 mi

Die20m dor Prigung 20"
auf einer Seite und don Abmesaungen 10,4 mm x 5,6 mm.
Die 30 m ist eine beige,

auf einer Seite und den Abmessungen 11,9 mm x 6,4 mm.

mit der

mit der Prégung 30"

PackungsaroBen

ie Starterpackung besteht aus einem Karton und enthalt 1 Folienstreifen mit 4 Tab-
letten zu 10 mg, 1 Folienstreifen mit 4 Tabletten zu 20 mg und 1 Folienstreifen mit
19 Tabletten zu 30 mg.

« Die 1-Monat:

« Die 3-Monat:

enthalt 56
enthalt 168

2u30mg
2u30 mg.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908- 1290

* Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sle Beschadlgungen oder Anzeichen
von

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere finden Sie unter http: bfarm.

6 Inhalt der g und weitere

Was Apremilast HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Apremilast.

10 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 10 mg Apremilast.
20 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 20 mg Apremilast.
30 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 30 mg Apremilast.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose,
[pflanzlich]

ellulose, G Natrium, (Ph.Eur)

E-Mail:

Hersteller

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Sorou 38 Street

15125 ATHENS, MAROUSSI

Griechenland

Diese ist in den  des Wirt-

schaftoraumes (EWR) unter den

Deutschland Apremilast HEXAL 10 mg + 20 mg + 30 mg Filmtabletten
Apremilast HEXAL 30 mg Filmtabletten

Malta Apremilast Sandoz 10 mg + 20 mg + 30 mg film-coated

tablets
Apremilast Sandoz 30 mg film-coated tablets

Tschechische Republik  Apremilast Sandoz

Diese wurde zuletzt {i im Marz 2026.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

0413502.0F
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