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Impfschutz ist auch wahrend der
Therapie mit Otezla® gewahrleistet

« Uber 8 Jahre Erfahrung’"’

« 760.000 Patient:innen weltweit*

« Langfristige Wirksamkeit”-'¢-'8

- Uberzeugende Vertraglichkeit’'5'®

« Alltagstauglich:
einfach OHNE Screening und OHNE Labor-
Monitoring’
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OTEZLA® 10 mg/20 mg/30 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung: Jede Filmtablette enthalt 10 mg/20 mg/30 mg Apremilast. Sonstige
Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jede 10 mg/20 mg/30 mg Tablette enthalt
57 mg/114 mg/171 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat). Liste der sonstigen Bestand-
teile: Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Na-
trium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.). Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171),
Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-oxid (E172). Die Tabletten zu 20 mg enthalten auBerdem
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172). Die Tabletten zu 30 mg enthalten auBerdem Ei-
sen(ll)-hydroxid-oxid x H20 (E 172) und Eisen(ll,ll)-oxid (E 172). Anwendungsgebiete:
Psoriasis-Arthritis: Otezla allein oder in Kombination mit krankheitsmodifizierenden anti-
rheumatischen Arzneimitteln (DMARDs) ist indiziert zur Behandlung der aktiven Psoriasis-
Arthritis (PsA) bei erwachsenen Patienten, die auf eine vorangegangene DMARD-Therapie
unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben. Psoriasis: Otezla ist indi-
ziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plague-Psoriasis bei
erwachsenen Patienten, die auf eine andere systemische Therapie, wie Ciclosporin oder
Methotrexat oder Psoralen in Kombination mit UVA-Licht (PUVA), nicht angesprochen ha-
ben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist oder die diese nicht vertragen
haben. Behcet-Syndrom: Otezla ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten
mit oralen Aphthen, die mit dem Behget-Syndrom (BS) assoziiert sind und fir die eine
systemische Therapie infrage kommt. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile; Schwangerschaft. Pharmakotherapeu-
tische Gruppe: Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva. ATC-Code: L04AA32.
Inhaber der Zulassung: Amgen Europe B.V, 4817 ZK Breda, NL; Vertreter in Osterreich:
Amgen GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apotheken-
pflichtig. Stand der Information: April 2020. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der
Anwendung, besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen,
Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte
der verdffentlichten Fachinformation.
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IMPFSCHUTE

Informationen zu
Impfungen wahrend
der Therapie

mit Otezla®

Bitte beachten Sie auch die
aktuellen STIKO-Empfehlungen
und den Osterreichischen
Impfplan zu den angefiihrten
Impfungen.'?
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Umfassender Impfschutz ist wichtig —
besonders fur Patient:innen mit
chronischer Psoriasis und Psoriasis-
Arthritis

Daher sollte vor Beginn einer langfristigen
Systemtherapie:

e der Impfstatus der Patient:innen erhoben werden

e ausstehende Impfungen komplettiert bzw.
aufgefrischt werden

Grundsatzlich gibt es keine Warnhinweise hinsichtlich
Impfungen wahrend der Therapie mit Otezla".*®
Impfungen waren innerhalb der Phase 3 Studien-
programme von Otezla® erlaubt (PALACE 1-4* und ESTEEM
1-25¢). Lebendimpfstoffe waren wéhrend vieler Phase Il
Studien von Apremilast erlaubt.

é TOTIMPFSTOFFE

Impfungen mit Totimpfstoffen sind auch
unter immunsupprimierenden bzw.
immunmodulierenden Arzneistoffen
moglich®und konnen daher auch wahrend
der Therapie mit Otezla®verabreicht
werden.

LEBENDIMPFSTOFFE

Lebendimpfstoffe (einschlieBlich Masern-
Mumps-Rateln, Varizellen) kénnen bei
Patient:innen, die Apremilast erhalten,
eingesetzt werden.’

Impfschutz ist auch wahrend der
Therapie mit Otezla® gewahrleistet

In der Fachinformation sind keine Warn-
hinweise fiir Impfungen enthalten.

Es gibt weder Kontraindikationen oder Studien zu
Lebendimpfstoffen noch Gefahrensignale aus
dem Nebenwirkungsspektrum wahrend einer
Therapie mit Otezla"”

Laut einem Bericht der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) gibt es keine Warnhinweise fiir
Totimpfstoffe und auch fiir Lebendimpfstoffe wurde
kein spezifisches Risiko im Zusammenhang mit
Otezla® festgestellt.®





