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Pisomna informacia pre pouZivatela
Balenie na zacatie liecby:
Apremilast Krka 10 mg filmom obalené tablety
Apremilast Krka 20 mg filmom obalené tablety
Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety
Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety

apremilast

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Apremilast Krka a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Apremilast Krka
3. Ako uzivat’ Apremilast Krka

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Apremilast Krka

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Apremilast Krka a na ¢o sa pouZiva

Co je Apremilast Krka

Apremilast Krka obsahuje u¢innt latku ,,apremilast®. Ta patri do skupiny lickov nazyvanych
inhibitory fosfodiesterazy 4, ktoré pomahaju znizit’ zapal.

Na ¢o sa Apremilast Krka pouZiva

Apremilast Krka sa pouziva na liecbu dospelych s nasledujiicimi ochoreniami:

Aktivna psoriaticka artritida — ak nemozete pouzit' iny liek nazyvany ,.antireumaticky liek
modifikujici ochorenie® (z angl. slova Disease-Modifying Antitheumatic Drugs, DMARD)
alebo ak ste niektory z tychto liekov vyskusali a net¢inkoval u vas.
Stredne zavaZzna aZ zavazna chronicka loZiskova psoriaza — ak nemdzete pouzit’ jednu
z nasledujucich terapii alebo ak ste vyskusali jednu z tychto terapii a neuc¢inkovala u vas:
- fototerapia — liecba, pri ktorej st niektoré oblasti koze vystavené ultrafialovému svetlu.
- systémova terapia — lieCba, ktora ma vplyv na celé telo nie len na jednu oblast’, ako
napriklad liek ,,cyklosporin, ,,metotrexat™ alebo ,,psoralen®.
Behcetova choroba (Behget’s disease, BD) — na lieCbu vredov v ustnej dutine, ¢o je Castou
tazkostou u l'udi s tymto ochorenim.

Apremilast Krka sa pouziva na liecbu deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a star§ich a s hmotnost'ou
najmenej 20 kg s nasledujucim ochorenim:

Stredne zavaZna aZ zavazna loziskova psoriaza — ak vas lekar rozhodne, ze je pre vas vhodné
uzivat’ systémovu liecbu, ako je Apremilast Krka.
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Co je psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie klbov, zvy¢ajne sprevadzané psoriazou, zapalovym
ochorenim koze.

Co je loziskova psoriaza
Psoridza je zapalové ochorenie koze, ktoré moze sposobit’ zacervenané, Supinaté, zhrubnuté, svrbivé a
bolestivé loziska na koZzi a moze tiez postihnat’ vasu vlasovi pokozku a nechty.

Co je Behgetova choroba

Behgetova choroba je zriedkavy druh zapalového ochorenia, ktoré postihuje mnoho casti tela.
NajcastejSou tazkostou s vredy v ustnej dutine.

Ako Apremilast Krka poésobi

Psoriaticka artritida, psoridza a Behgetova choroba st zvyc€ajne celozivotné ochorenia a v sucasnosti
neexistuje ziadna lieCba. Apremilast Krka pdsobi tym, Ze v tele znizuje aktivitu enzymu nazyvaného
,fosfodiesteraza 4, ktora je zapojena do procesu zapalu. Znizenim aktivity tohto enzymu méze
Apremilast Krka pomoct’ kontrolovat’ zapal spojeny so psoriatickou artritidou, psoridzou a
Behgetovou chorobou, a tym zmiernovat’ prejavy a priznaky tychto ochoreni.

U dospelych so psoriatickou artritidou vedie liecba Apremilastom Krka k zlepSeniu opuchnutych a
bolestivych klbov a moze zlepsit’ vase celkové telesné funkcie.

U dospelych, deti a dospievajucich so psoriazou vo veku od 6 rokov a s hmotnostou najmenej 20 kg
vedie liecba Apremilastom Krka k zmierneniu psoriatickych koznych lozisk a inych koznych
priznakov a prejavov ochorenia.

U dospeych s Behgetovou chorobou liecba Apremilastom Krka znizuje pocet vredov v ustnej dutine a
moze ich uplne zastavit. Méze takisto zmiernit’ suvisiacu bolest’.

Bolo tiez preukdzané, ze Apremilast Krka zlepSuje kvalitu Zivota u dospelych a pediatrickych
pacientov so psoriazou, dospelych pacientov so psoriatickou artritidou a dospelych pacientov s
Behgetovou chorobou. To znamena, ze dopad vasho zdravotného stavu na kazdodenné ¢innosti,
vztahy a d’alsie faktory by mal byt mensi, ako tomu bolo pred lie¢bou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Apremilast Krka

Neuzivajte Apremilast Krka

o ak ste alergicky na apremilast alebo na ktortikoI'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ak ste tehotna alebo si myslite, Ze moZete byt tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Apremilast Krka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Depresia a pomyslanie na samovrazdu

Ak trpite depresiou, ktora sa zhorSuje myslienkami na samovrazdu, povedzte to svojmu lekarovi
predtym, ako za¢nete uzivat’ Apremilast Krka.

Vy alebo vas opatrovatel’ musite takisto ihned’ povedat’ svojmu lekarovi o kazdej zmene v spravani
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alebo zmene nalady, o pocitoch depresie a o kazdom pomysl'ani na samovrazdu, ktoré sa mozu u vas
vyskytnut’ po uziti Apremilast Krka.

Zavazné tazkosti s oblickami

Ak mate zavazné tazkosti s oblickami, budete uzivat’ intt davku — pozri cast’ 3.

AK mate podvahu

Ak pocas uzivania Apremilastu Krka schudnete a nemali ste to v imysle, obrat'te sa na svojho lekara.
TaZkosti s ¢revami

Ak mate silni hnacku, nevol'nost’ alebo vraciate, obratte sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Neodporuca sa pouzivat’ Apremilast Krka u deti, ktoré maju stredne zdvaznti az zavaznu loziskova
psoriazu a su mladsie ako 6 rokov alebo vazia menej ako 20 kg, pretoze sa v tychto vekovych a

hmotnostnych skupinach neskimal.

Neodporuca sa pouzivat’ Apremilast Krka u deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov v inych
indikaciach, pretoze bezpecnost’ a ucinnost sa v tejto vekovej skupine nestanovili.

Iné lieky a Apremilast Krka

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu a
rastlinnych pripravkov. Je to preto, Zze Apremilast Krka méze ovplyvnit’ sposob, akym niektoré d’alSie
lieky ucinkuja. Niektoré iné lieky tieZ mozu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje Apremilast Krka.

Predtym, ako uzijete Apremilast Krka, povedzte svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi najma, ak uzivate
niektory z nasledujucich liekov:

o rifampicin — antibiotikum pouZzivané na liecbu tuberkulozy
o fenytoin, fenobarbital a karbamazepin - lieky pouzivané na liecbu zachvatov alebo epilepsie
o I'ubovnik bodkovany — rastlinny liek na miernu izkost’ a depresiu

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Apremilast Krka, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mézZete byt’ tehotna.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Existuje len malo udajov o uc¢inkoch Apremilastu Krka v tehotenstve. Pocas uZivania tohto lieku
nesmiete otehotniet’ a pocas lieCby Apremilastom Krka mate pouzivat’ u¢innu metddu antikoncepcie.
Nie je zname, i tento liek prechadza do materského mlieka. Nemate uzivat’ Apremilast Krka pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Apremilast Krka nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Apremilast Krka obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. AKo uzivat’ Apremilast Krka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Aku davku uzivat’

. Ked zacnete prvykrat uzivat’ Apremilast Krka, dostanete ,,balenie na zacatie liecby*, ktoré
obsahuje dostatocny pocet tabliet na celkovo dva tyzdne liecby.

o ,Balenie na zacatie lieCby* je jasne oznacené, aby sa zabezpecilo, Ze budete mat’ spravne tablety
v spravny cas.

. Vasa liecba sa za¢ne nizSou davkou a postupne sa bude zvySovat’ v priebehu prvého tyzdna
liecby (titracna faza).

o ,Balenie na zacatie lieCby* bude tiez obsahovat’ dostatok tabliet na d’alsi tyzden v odporicane;j
davke.

o Po dosiahnuti odporticanej davky dostanete vo svojich predpisanych baleniach len tablety
s jednou silou.

o Tuto fazu postupného zvySovania davky budete musiet’ prejst’ iba raz, a to i v pripade, Ze budete

opéat zacinat’ s lieCbou.

Dospeli

o Odporucana dadvka Apremilastu Krka u dospelych pacientov je 30 mg dvakrat denne po
dokoncent titranej fazy, ako je uvedené v tabul’ke nizsie - jedna 30 mg davka rano a jedna 30
mg davka vecer, priblizne v 12-hodinovom odstupe, s jedlom alebo bez jedla. To predstavuje
celkovu dennt1 davku 60 mg.

Den Ranna davka 'Vecerna davka Cfelkova denna
davka

1. dent 10 mg (ruzova) e ajte da 10 mg

2. deni 10 mg (ruzova) 10 mg (ruzova) 20 mg

3. den 10 mg (ruzova) 20 mg (oranzovo hneda) 30 mg

4. dent 20 mg (oranzovo hnedad) 20 mg (oranzovo hned4) 40 mg

5. den 20 mg (oranzovo hnedd) 30 mg (svetlohnedo fialova) |50 mg

|6. deni a d’alSie dni |30 mg (svetlohnedo fialovd) [30 mg (svetlohnedo fialovd) |60 mg

Deti a dospievajuci vo veku 6 rokov a starsi
o Davka Apremilastu Krka bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti.

U pacientov s hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg: Odporucana davka apremilastu je 20 mg
dvakrat denne po dokonceni titracnej fazy, ako je uvedené v tabul’ke nizsie — jedna 20 mg davka rano
a jedna 20 mg davka vecer, priblizne v 12-hodinovom odstupe, s jedlom alebo bez jedla. To
predstavuje celkovu dennt davku 40 mg.

Hmotnost’ od 20 kg do menej ako 50 kg

Den Ranna davka Vecerna davka C'elkova denn
davka

1. den 10 mg (ruzova) Neuzivajte davku 10 mg

2. dent 10 mg (ruzova) 10 mg (ruzova) 20 mg

3. den 10 mg (ruzové) 20 mg (oranzovo hnedd) 30 mg

4. den 20 mg (oranzovo hnedd) 20 mg (oranzovo hnedd) 40 mg

5. den 20 mg (oranzovo hnedd) 20 mg (oranzovo hnedd) 40 mg

|6. deii a d’alSie dni |20 mg (oranzovo hnedd) 20 mg (oranzovo hnedd) 40 mg

* Neexistuju vel'kosti balenia Apremilastu Krka, ktoré by umoznovali titraciu a udrziavaciu lie¢bu pre
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pediatrickych pacientov s hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg. Z tohto dovodu nie je mozné
liecit’ pediatrickych pacientov s hmotnost'ou od 20 kg do menej ako 50 kg Apremilastom Krka;
namiesto toho sa maju pouZit’ iné lieky s obsahom apremilastu, ktoré ponukaju tieto velkosti balenia.

U pacientov s hmotnostou najmenej 50 kg: Odporucand davka Apremilastu Krka je 30 mg dvakrat
denne po dokonceni titranej fazy (rovnakd ako davka u dospelych), ako je uvedené v tabulke nizsie —
jedna 30 mg davka rano a jedna 30 mg davka vecer, priblizne v 12-hodinovom odstupe, s jedlom alebo
bez jedla. To predstavuje celkovi dennt davku 60 mg.

Hmotnost’ 50 kg alebo viac
Den Ranna davka 'Vecerna davka C’elkova denna
davka
1. dent 10 mg (ruzova) Neuzivajte davku 10 mg
2. den 10 mg (ruzova) 10 mg (ruzova) 20 mg
3. den 10 mg (ruzova) 20 mg (oranzovo hnedd) 30 mg
4. dent 20 mg (oranzovo hnedd) 20 mg (oranzovo hnedd) 40 mg
5. den 20 mg (oranzovo hnedd) 30 mg (svetlohnedo fialova) |50 mg
|6. deii a d’alSie dni |30 mg (svetlohnedo fialovd) [30 mg (svetlohnedo fialova) |60 mg

Pacienti so zavaZznym ochorenim oblic¢iek

Ak ste dospely a mate zdvazné ochorenie obliciek, potom je odporic¢ana davka Apremilastu Krka
30 mg raz denne (ranna davka).

U deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich so zavaznou poruchou funkcie obliciek je
odportcana davka Apremilastu Krka 30 mg jedenkrat denne (ranna davka) pre pacientov s
hmotnost'ou najmenej 50 kg a 20 mg jedenkrat denne (ranna davka) pre deti s hmotnost’ou od 20 kg do
menej ako 50 kg.

Vas lekar vam poradi, ako zvySovat’ davku, ked’ zaCinate uzivat’ Apremilast Krka. Lekar vim méze
odporucit, aby ste uzivali len ranni davku uvedenu v tabul’ke vyssie, ktora sa vas tyka (u dospelych
alebo u deti/dospievajuicich), a aby ste vynechali ve¢erna davku.

Ako a kedy uzivat’ Apremilast Krka

Apremilast Krka je uréeny na peroralne pouzitie.

Tablety prehitajte celé, najlepsie s vodou.

Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Uzite Apremilast Krka v priblizne rovnaky ¢as kazdy den, jednu tabletu rano a jednu tabletu
veder.

Ak sa vas stav nezlepsi po Siestich mesiacoch liecby, obrat’te sa na svojho lekara.
Ak uZijete viac Apremilastu Krka, ako méte

Ak uzijete viac Apremilastu Krka, ako mate, obrat’te sa na svojho lekara alebo chod’te ihned’ do
nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku a tato pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uZit’ Apremilast Krka

o Ak vynechate davku Apremilastu Krka, uZite ju ¢o najskor, ako si spomeniete. Ak sa blizi ¢as
pre nasledujicu davku, zabudnutu davku vynechajte. Uzite nasledujucu davku v obvyklom case.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete uZivat’ Apremilast Krka

o Pokracujte v uzivani Apremilastu Krka az dovtedy, kym vam vas lekar nepovie, aby ste prestali.
o Neprestaiite uzivat’ Apremilastu Krka bez predchadzajticej konzulticie so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky — depresie a mySlienky na samovrazdu

Povedzte ihned’ svojmu lekarovi o kazdej zmene v spravani alebo zmene nalady, o pocitoch depresie a
o myslienkach na samovrazdu alebo o samovrazednom spravani (je to menej Caste).

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)

o hnacka

o nevolnost

o bolest’ hlavy

o infekcie hornych dychacich ciest, ako je prechladnutie, nadcha, infekcie prinosovych dutin

asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi)
kasel
bolest’ chrbta
vracanie
pocit unavy
bolest’ zaltdka
strata chuti do jedla
Casté pohyby Criev
problémy so spankom (nespavost))
poruchy travenia alebo palenie zahy
zapal a opuch priedusiek vo vasich plicach (bronchitida)
prechladnutie (nazofaryngitida)
depresia
migréna
tenzna (tlakova) bolest’ hlavy

e 6 o o o o o o o o o o o .O(

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
vyrazka

zihlavka (urtikaria)

ubytok hmotnosti

alergicka reakcia

krvacanie do Criev alebo zaludka

samovrazedné myslienky alebo spravanie

uzkost’

zmeny nalady

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o zavazna alergicka reakcia (mdZze zahtnat’ opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, co moze
viest’ k tazkostiam s dychanim alebo prehltanim)
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Ak mate 65 rokov alebo viac, mdze vam hrozit’ vyssie riziko komplikacii vo forme silnej hnacky,
nevolnosti alebo vracania. Ak za¢nete mat’ zavazné t'azkosti s ¢revami, porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Apremilast Krka
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Apremilast Krka obsahuje

- Liecivo je apremilast. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 30 mg
apremilastu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
Jadro tablety: manitol (E421), celul6za, mikrokrystalicka, kroskarmeldza, sodna sol’ (Pozri ¢ast’
2 ,,Apremilast Krka obsahuje sodik*) a stearat horecnaty (E470b).
Obalova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E171), mastenec, oxid
zelezity, Cerveny (E172); oxid Zelezity, zIty (E172) - len pre 20 mg a 30 mg a oxid zelezity,
¢ierny (E172) — len pre 30 mg.

Ako vyzera Apremilast Krka a obsah balenia

Apremilast Krka 10 mg filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety (tablety) st ruzové, okrihle, bikonvexné, s oznacenim “10” na jednej strane
tablety.

Rozmer tablety: priemer priblizne 6 mm.

Apremilast Krka 20 mg filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety (tablety) st oranzovo hnedé, okriihle, bikonvexné, s oznacenim “20” na jednej
strane tablety.

Rozmer tablety: priemer priblizne 8 mm.

Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety (tablety) st svetlohnedo fialové, okrthle, bikonvexné, s oznacenim “30” na
jednej strane tablety.

Rozmer tablety: priemer priblizne 10 mm.

Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety je dostupny v baleniach obsahujucich 14, 56, 168
alebo 196 filmom obalenych tabliet v blistri.

Balenie na zacatie liecby:

Kazdé balenie 27 filmom obalenych tabliet obsahuje:

- 4 filmom obalené tablety Apremilastu Krka 10 mg
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- 4 filmom obalené tablety Apremilastu Krka 20 mg
- 19 filmom obalenych tabliet Apremilastu Krka 30 mg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven 27472, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nézov ¢lenského Statu Néazov lieku

Slovensko Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety
Balenie na zacatie lieCby:

Apremilast Krka 10 mg filmom obalené tablety
Apremilast Krka 20 mg filmom obalené tablety
Apremilast Krka 30 mg filmom obalené tablety
Nemecko Apremilast TAD 30 mg Filmtabletten

Balenie na zacatie lieCby:

Apremilast TAD 10 mg + 20 mg + 30 mg Filmtabletten
Spanielsko Apremilast Krka 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Balenie na zacatie lieCby:

Apremilast Krka 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Apremilast Krka 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Apremilast Krka 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Finsko Apremilast Krka 30 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Balenie na zacatie liecby:

Apremilast Krka 10 mg kalvopaillysteiset tabletit
Apremilast Krka 20 mg kalvopaillysteiset tabletit
Apremilast Krka 30 mg kalvopéillysteiset tabletit
frsko Apremilast Krka 30 mg film-coated tablets

Balenie na zacatie lieCby:

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

Taliansko Apremilast Krka
Svédsko Apremilast Krka 30 mg filmdragerade
Tabletter

Balenie na zacatie lieCby:

Apremilast Krka 10 mg filmdragerade
tabletter

Apremilast Krka 20 mg filmdragerade
tabletter

Apremilast Krka 30 mg filmdragerade
tabletter




Priloha ¢. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02913-Z1B

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

