Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bratiti, 10 mg, tabletki powlekane
Bratiti, 20 mg, tabletki powlekane
Bratiti, 30 mg, tabletki powlekane

apremilast

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bratiti i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Bratiti
3. Jak przyjmowac¢ lek Bratiti

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bratiti

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Bratiti i w jakim celu si¢ go stosuje

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

W jakim celu stosuje si¢ lek Bratiti
Lek Bratiti jest stosowany w leczeniu pacjantow dorostych z nastepujacymi chorobami:

Aktywna postaé tuszczycowego zapalenia stawow — jezeli pacjent nie moze stosowaé innego
rodzaju leku z grupy nazywanej ,,lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg choroby
(LMPCh)” lub jezeli probowat juz stosowaé ktorys z tych lekow, ale one nie dziataty.

Przewlekla huszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego - jezeli pacjent nie

moze stosowac jednego z ponizej podanych sposobdw leczenia, Iub jezeli probowal juz stosowaé

jedna z tych terapii ale one nie dziataly:

- fototerapia — leczenie, w ktorym fragmenty skory eksponowane sa na $wiatto ultrafioletowe.

- leczenie ogolnoustrojowe — leczenie, ktére wplywa na cate ciato, a nie na konkretng jego czes¢;
przyktadem moze by¢ stosowanie lekow takich jak ,,cyklosporyna”, ,,metotreksat” lub
,psoralen”.

Choroba Behgeta (BD) — w celu leczenia owrzodzen w jamie ustnej, ktore stanowig czgsty objaw u

0s0b z tg choroba.

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



Co to jest luszczyca plackowata

Luszczyca jest zapalng choroba skory, ktéra moze powodowaé powstawanie czerwonych, tuskowatych,
grubych, swedzacych i bolesnych zmian na skoérze; moze rowniez powodowac zmiany w obrebie owlosionej
skory gltowy i1 paznokci.

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

Jak dziala lek Bratiti

Luszczycowe zapalenie stawdw, tuszczyca i choroba Behgeta sg zazwyczaj chorobami trwajacymi cate
zycie, poniewaz nie istnieje jeszcze metoda pozwalajaca na ich wyleczenie. Lek Bratiti dziata poprzez
zmniejszenie aktywnoS$ci enzymu nazywanego ,,fosfodiesteraza 47, ktory jest istotny w procesie zapalenia.
Poprzez zmniejszenie aktywnos$ci tego enzymu lek Bratiti moze pomdc w kontroli stanu zapalnego
zwiazanego z uszczycowym zapaleniem stawow, tuszczyca i chorobg Behgeta, a w efekcie tego dziatania
zmniejszy¢ oznaki i objawy tych chor6b.

W tuszezycowym zapaleniu stawow, podawanie leku Bratiti skutkuje zmniejszeniem obrzeku i bolesno$ci
stawOw oraz moze poprawic¢ ogolng sprawno$¢ fizyczng pacjenta.

W tuszezycy, leczenie lekiem Bratiti prowadzi do zmniejszenia tuszczycowych zmian skérnych oraz innych
objawow przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby.

W przypadku choroby Behgeta stosowanie leku Bratiti powoduje zmniejszenie liczby owrzodzen w jamie
ustnej 1 moze spowodowac ich catkowite ustgpienie. Moze rowniez spowodowaé ztagodzenie zwigzanego z
nimi bolu.

Wykazano réwniez, ze lek Bratiti poprawia jako$¢ zycia pacjentow z tuszczyca, z tuszczycowym zapaleniem
stawow lub z chorobg Behgeta. Oznacza to zmniejszenie wpltywu choroby na codzienng aktywnos¢ pacjenta,
relacje z innymi ludzmi i inne czynniki, w poréwnaniu z tym co bylo wczesniej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bratiti

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bratiti

. jesli pacjent ma uczulenie na apremilast lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
. jezeli kobieta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.

Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bratiti nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Depresja i mysli samobdjcze
Jezeli u pacjenta wystepuje nasilajaca si¢ depresja z my$lami samobdjczymi, przed rozpoczeciem stosowania
leku Bratiti nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Pacjent lub jego opiekun powinien rowniez niezwtocznie poinformowac lekarza o wszelkich zmianach
zachowania lub nastroju, odczuwaniu przygngbienia oraz o wszelkich myslach samobdjczych, ktore
wystapity po przyjeciu tego leku.

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



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

Problemy z jelitami
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpieniu ciezkiej biegunki, nudnos$ci lub wymiotow.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Bratiti u dzieci i mtodziezy, dlatego tez lek ten nie
jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 17 lat.

Lek Bratiti a inne leki

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

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Bratiti, jezeli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych ponizej lekow:

o ryfampicyna — antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy;
. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina — leki stosowane w leczeniu drgawek lub padaczki;
o dziurawiec — lek ziotowy stosowany w tagodnych stanach Iekowych i depresji.

Ciaza i karmienie piersia

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

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku Bratiti u kobiet w cigzy. Kobieta nie powinna
zachodzi¢ w cigze w czasie stosowania tego leku 1 powinna stosowaé skuteczng metode zapobiegania cigzy
podczas przyjmowania leku Bratiti.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Leku Bratiti nie nalezy stosowaé podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Lek Bratiti nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Bratiti zawiera laktoze

Lek Bratiti zawiera laktoze¢ (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera sod. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Bratiti

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku

. Jezeli pacjent rozpoczyna przyjmowanie leku Bratiti po raz pierwszy, otrzyma ,,zestaw do rozpoczecia
leczenia”, ktory zawiera wszystkie dawki zgodnie z opisem w ponizszej tabeli.
. »Zestaw do rozpoczgcia leczenia” jest wyraznie opisany, aby byta pewno$¢, ze pacjent przyjmie

odpowiednig tabletk¢ o odpowiedniej godzinie.



. Leczenie rozpocznie si¢ od mniejszej dawki, ktora bedzie stopniowo zwickszana przez pierwsze 6 dni

leczenia.

. »Zestaw do rozpoczgcia leczenia” zawiera rowniez tabletki w zalecanej dawce na kolejne 8 dni (dni 7
do 14).

o Zalecana dawka leku Bratiti po zakonczeniu okresu ustalania dawki to 30 mg dwa razy na dobe — jedna
dawka 30 mg rano oraz jedna dawka 30 mg wieczorem, mniej wigcej co 12 godzin z jedzeniem lub bez.

o Catkowita dawka dobowa to 60 mg. Pod koniec 6 dnia pacjent osiggnie zalecang dawke.

. Po osiagnieciu zalecanej dawki pacjent bedzie otrzymywat w przepisanych opakowaniach wytacznie

tabletki o mocy 30 mg. Pacjent musi przejs¢ przez ten etap ustalania dawki tylko raz, nawet jezeli
konieczne bedzie ponowne rozpoczgcie leczenia.

Dzien Dawka poranna Dawka wieczorna Calkowita dawka
dobowa
Dzien 1 10 mg (tabletka r6zowa) | Nie przyjmowaé dawki | 10 mg
leku
Dzien 2 10 mg (tabletka r6zowa) | 10 mg (tabletka r6zowa) | 20 mg
Dzien 3 10 mg (tabletka r6zowa) | 20 mg (tabletka 30 mg
pomaranczowa)
Dzien 4 20 mg (tabletka 20 mg (tabletka 40 mg
pomaranczowa) pomaranczowa)
Dzien 5 20 mg (tabletka 30 mg (tabletka 50 mg
pomaranczowa) czerwono-bragzowa)
Dzien 6 i kolejne dni 30 mg (tabletka 30 mg (tabletka 60 mg
czerwono-bragzowa) czerwono-brazowa)

Pacjenci z ciezkimi chorobami nerek
Jezeli pacjent ma ciezkie choroby nerek, zalecana dawka leku Bratiti to 30 mg raz na dobe¢ (dawka poranna).
Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob zwicksza¢ dawke podczas pierwszego zastosowania leku Bratiti.

Jak i kiedy przyjmowac¢ lek Bratiti

. Ten lek przeznaczony jest do podawania doustnego.

. Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, najlepiej popijajac woda. Nie nalezy kruszy¢ ani przetamywac
tabletek, poniewaz moze to wptynaé na ich wlasciwosci.

o Tabletki mozna przyjmowa¢ z jedzeniem lub bez jedzenia.
. Ten lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, jedng 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 Bratiti
Jezeli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Bratiti, powinien bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie i t¢ ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Bratiti

. Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Bratiti, powinien przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe.
Jezeli jest to blisko czasu przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé zapomniang dawke. Kolejng
dawke nalezy przyja¢ o ustalonej porze.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Bratiti
. Pacjent powinien przyjmowac lek Bratiti do momentu, kiedy lekarz zaleci mu zaprzesta¢ leczenia.
o Nie przerywaé przyjmowania leku Bratiti bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.




W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié 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 samobéjcze
Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza o wszelkich zmianach zachowania lub nastroju, odczuwaniu
przygngbienia, myslach samobojczych lub zachowaniach samobdjczych (wystepuja one niezbyt czesto).

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. biegunka

. nudnosci

. bol glowy

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

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
o kaszel

bol plecow

wymioty

uczucie zmeczenia

bdl brzucha

utrata apetytu

czeste wyproznienia

problemy ze snem (bezsennos$¢)

niestrawnos¢ lub zgaga

zapalenie i obrzek przewodoéw oddechowych w ptucach (zapalenie oskrzeli)
przeziebienie (zapalenie nosa i gardia)

depresja

migrena

. napigciowy bol glowy

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
wysypka

pokrzywka

utrata wagi

reakcja alergiczna

krwawienie w obrebie jelit lub Zzotadka

mysli lub zachowania samobdjcze

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

. cigzka reakcja alergiczna (moze obejmowac obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co
moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu i przetykaniu)

W przypadku pacjentdow w wieku 65 lat i starszych moze wystepowac wicksze ryzyko powiktan w postaci
cigzkiej biegunki, nudnosci i wymiotéw. W przypadku nasilenia probleméw z jelitami nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej




ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Bratiti

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub na pudetku tekturowym
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zniszczenia zabezpieczenia opakowania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bratiti
o Substancja czynng leku jest apremilast.
- Lek Bratiti 10 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg apremilastu.

- Lek Bratiti 20 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg apremilastu.
- Lek Bratiti 30 mg tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg apremilastu.

. Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna,
bezwodna i magnezu stearynian.
- Otoczka tabletki: hyrdoksypropyloceluloza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E172), talk, zelaza tlenek
czerwony (E172) i zelaza tlenek zotty (E172).

Tabletki 30 mg zawieraja rowniez zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Bratiti i co zawiera opakowanie

Bratiti, 10 mg, tabletka powlekana jest r6zowa, podtuzna, z wyttoczeniem ,,10” po jednej stronie i gtadka po
drugiej stronie, o dlugosci 8 mm i szerokosci 3 mm.

Bratiti, 20 mg, tabletka powlekana jest pomaranczowa, podtuzna, z wyttoczeniem ,,20” po jednej stronie i
gladka po drugiej stronie, o dtugosci 12 mm i szerokosci 6 mm.

Bratiti, 30 mg, tabletka powlekana jest czerwono-bragzowa, podtuzna, z wyttoczeniem ,,30” po jednej stronie i
gladka po drugiej stronie, o dtugosci 13 mm i szerokosci 7 mm.

Wielko$ci opakowania

. Zestaw do rozpoczecia leczenia ma postaé sktadanego pudetka zawierajacego 27 tabletek
powlekanych: 4 tabletki x 10 mg, 4 tabletki x 20 mg oraz 19 tabletek x 30 mg w tekturowym pudetku.

o Standardowe opakowanie na jeden miesigc zawiera 56 tabletek powlekanych 30 mg w tekturowym
pudetku.



. Standardowe opakowanie na trzy miesigce zawiera 168 tabletek powlekanych 30 mg w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny:

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4

Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

San Gwann SGN 3000

Malta.

Tel.: (+4) 0753 082 929

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pélnocna) pod nastepujgcymi nazwami:

Iceland Bratiti 10 mg + 20 mg + 30 mg filmuhudadar toflur,
Bratiti 30 mg filmuhudadar toflur

Hungary Bratiti 10 mg + 20 mg + 30 mg filmtabletta
Bratiti 30 mg filmtabletta

Poland Bratiti

Bulgaria Bpatutu 10 mg + 20 mg + 30 mg ¢punmupanu TabIeTKH

Bratiti 10 mg + 20 mg + 30 mg film-coated tablets
Nmancyn 30 mg punmupanu tabiaeTku
Bratiti 30 mg film-coated tablets

Romania Bratiti 10 mg + 20 mg + 30 mg comprimate filmate
Bratiti 30 mg comprimate filmate

Czech Republic Bratiti

Slovakia Bratiti 10 mg + 20 mg + 30 mg filmom obalené tablet

Bratiti 30 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



