Indlegsseddel: Information til patienten

AUBAGIO 7 mg filmovertrukne tabletter
AUBAGIO 14 mg filmovertrukne tabletter
Teriflunomid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

AUBAGIO indeholder det aktive stof teriflunomid, som er et immunmodulerende middel, der justerer
immunsystemet til at begranse sit angreb pa nervesystemet.

Hvad anvendes AUBAGIO til
AUBAGIO anvendes til behandling af voksne, bern og unge (10 &r og derover) med attakvis multipel
sklerose (MS).

Hvad er multipel sclerose

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet. Centralnervestsyemet bestar af hjernen og
rygmarven. Ved multipel sclerose adelegger betendelse den beskyttende kappe (kaldet myelin), som ligger
omkring nerverne i centralnervestsyemet, hvilket forhindrer nerverne i at fungere normalt.

Personer, der lider af attakvis multipel sclerose, oplever gentagne anfald (attakker) med fysiske symptomer,
der skyldes, at nerverne ikke fungerer, som de skal. Disse symptomer varierer fra patient til patient, men
omfatter normalt:

. gangbesveer
. synsproblemer
. balanceproblemer.

Symptomerne kan forsvinde fuldsteendigt, nar attakket er ovre, men med tiden kan nogle af problemerne
fortszette mellem attakkerne. Dette kan medfere nedsat fysisk funktion, der kan gribe forstyrrende ind i
dagligdagens aktiviteter.

Hvordan AUBAGIO virker

AUBAGIO hjzlper med at beskytte mod attakker pa centralnervesystemet fra immunsystemet og ved at
begrense stigningen i visse hvide blodlegemer (lymfocytter). Dette begreenser samtidig betaendelsen, som
leder til nervebeskadigelse ved MS.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage AUBAGIO

Tag ikke AUBAGIO:

- hvis du er allergisk over for teriflunomid eller et af de gvrige indholdsstoffer i AUBAGIO (angivet i
punkt 6)

- hvis du nogensinde har udviklet alvorligt hududslaet eller hudafskalning, blisterdannelse og/eller sér i
munden efter at have taget teriflunomid eller leflunomid

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du er gravid, tror, du kan vare gravid, eller ammer

- hvis du har alvorlige sygdomme, der pévirker immunsystemet f.eks. erhvervet immundefekt syndrom
(AIDS)

- hvis du har alvorlige problemer med rygmarven, eller hvis du har et lavt antal rade eller hvide
blodlegemer eller et nedsat antal blodplader

- hvis du lider af en alvorlig infektion

- hvis du har en alvorlig nyresygdom, som kraever dialyse

- hvis du har en meget lav koncentration af proteiner i blodet (hypoproteinami)

Sperg laegen eller apotekspersonalet, for du tager dette laegmiddel, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager AUBAGIO:

- Hvis du har leverproblemer og/eller indtager store mangder alkohol. Din leege vil muligvis tage
blodprever for og under behandlingen for at kontrollere, hvor godt din lever fungerer. Hvis dine
blodprever viser, at der er et problem med din lever, vil l&gen muligvis standse behandlingen med
AUBAGIO. Las oplysningerne under punkt 4.

- Hvis du har forhgjet blodtryk (hypertension), uanset om dette behandles med medicin eller ¢j. Aubagio
kan forarsage en stigning i blodtrykket. Lagen vil tjekke dit blodtryk for behandlingsstart og
regelmaessigt derefter. Laes oplysningerne under punkt 4.

- Hvis du har en infektion. For du tager AUBAGIO, vil leegen kontrollere, at du har et tilstraekkeligt
antal hvide blodlegemer og blodplader i blodet. Da Aubagio nedsatter antallet af hvide blodlegemer i
blodet, kan det have betydning for bekampelse af infektionen. Hvis du tror, du har en infektion, vil
leegen muligvis tage blodprever for at kontrollere de hvide blodlegemer. Les oplysningerne under
punkt 4.

- Hvis du har svaere hudreaktioner.

- Hvis du har &ndedraetssymptomer.

- Hvis du har svaghed, folelseslashed og smerte i haeender og fodder.

- Hvis du skal vaccineres.

- Hvis du tager leflunomid sammen med AUBAGIO.

- Hvis du skifter til eller fra AUBAGIO.

- Hvis du skal have taget en sarlig blodpreve (calciumniveau). Mélingen kan vise fejlagtige lave
calciumniveauer.

Andedrztsreaktioner
Fortael det til din laege, hvis du har uforklarlig hoste og dyspne (dndened). Din laege kan foretage yderligere
tests.

Beorn og unge

AUBAGIO ber ikke anvendes til bern under 10 4r, da det ikke er blevet undersegt hos MS-patienter i denne

aldersgruppe.

Ovenstdende advarsler og forsigtighedsregler galder ogsé for bern. Falgende oplysninger er vigtige for bern

og deres omsorgspersoner:

- der er set beteendelse i bugspytkirtlen hos patienter, der fér teriflunomid. Dit barns lege vil muligvis
tage blodprever, hvis der er mistanke om betendelse i bugspytkirtlen.

Brug af anden medicin sammen med AUBAGIO

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin. Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept.

Du skal iser fortelle det til leegen eller péa apoteket, hvis du tager nogle af folgende:
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- leflunomid, methotrexat eller andre laegemidler, der pavirker immunsystemet (ofte kaldet
immununsuppressiva eller immunmodulatorer)

- rifampicin mod tuberkulose og andre infektioner

- carbamazepin, phenobarbital, phenytoin mod epilepsi

- perikon - et naturlaegemiddel mod depression

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon mod sukkersyge

- daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel eller topotecan mod kreeft

- duloxetin mod depression, ufrivillig vandladning (urininkontinens) eller nyresygdom ved sukkersyge

- alosetron til behandling af kraftig diarre

- theophyllin mod astma

- tizanidin, der virker muskelafslappende

- warfarin, et sékaldt antikoagulerende middel, der bruges til at gare blodet mere tyndtflydende (dvs.
tyndere) for at undga blodpropper

- p-piller (indeholdende ethinylestradiol og levonorgestrel)

- cefaclor, benzylpenicillin eller ciprofloxacin mod infektioner

- indomethacin eller ketoprofen mod smerter eller gigt

- furosemid mod hjertelidelser

- cimetidin for at nedsette produktionen af mavesyre

- zidovudin mod hiv

- rosuvastin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin mod forhgjet kolesterol (hyperkolesteroleemi)

- sulfasalazin mod inflammatorisk tarmsygdom eller leddegigt (reumatoid artrit)

- colestyramin mod forhgjet kolesterol eller mod klge ved leversygdom

- aktivt kul for at reducere optagelsen af medicin eller andre stoffer

Graviditet og amning

Tag ikke AUBAGIO, hvis du er, eller tror du kan vere, gravid. Hvis du er gravid eller bliver gravid, mens
du tager AUBAGIO, er der en eget risiko for, at dit barn kan tage skade. Kvinder i den fodedygtige alder ma
kun tage dette leegemiddel, hvis de bruger en effektiv praeventionsmetode.

Hvis din datter fér sin forste menstruation under behandlingen med AUBAGIO skal du informere laegen,
som vil give specialvejledning vedrerende pravention og de mulige risici i tilfelde af graviditet.

Fortael det til din laege, hvis du planlaegger at blive gravid efter behandlingen med AUBAGIO. Det er vigtigt
at sikre, at indholdet af dette leegemiddel i blodet er tilstrackkeligt lavt, for du forseger at blive gravid. Den
normale udskillelse af det aktive stof kan vare op til 2 &r, men tiden kan reduceres til nogle fa uger ved at
tage visse bestemte leegemidler, som eger den hastighed, hvormed AUBAGIO udskilles fra kroppen.

I alle tilfzelde skal der tages en blodpreve for at bekraefte, at det aktive stof i tilstraekkelig grad er fjernet fra
kroppen, og du skal have en bekreftelse fra din laege pa, at koncentrationen af AUBAGIO i blodet er lav nok
til, at du kan forsege at blive gravid.

Sperg legen, hvis du vil have yderligere oplysninger om laboratoriepreverne.

Hvis du har mistanke om, at du er blevet gravid, mens du tager AUBAGIO eller i en periode pé to ar efter,
du har stoppet behandlingen, skal du straks stoppe med at tage AUBAGIO og henvende dig til din leege med
henblik pa at fa lavet en graviditetstest. Hvis denne test bekraefter, at du er gravid, vil din laege muligvis
foresld en behandling med visse legemidler, der kan sikre en hurtig og tilstraekkelig fjernelse af AUBAGIO
fra din krop, da dette kan nedsatte risikoen for dit barn.

Praevention

Du skal anvende en sikker preeventionsmetode under og efter behandlingen med AUBAGIO. Teriflunomid

forbliver i blodet laenge efter, at du er holdt op med at tage det. Bliv ved med at bruge sikker preevention,

efter du har afsluttet behandlingen.

- Du skal fortsette med dette, indtil koncentrationen af AUBAGIO i blodet er tilstraekkeligt lav - din
leege vil kontrollere dette.

- Tal med din leege om, hvilken preeventionsmetode der passer bedst til dig og muligheden for at skifte
til en anden praeventionsmetode, hvis der er behov for dette.

Du ma ikke tage AUBAGIO, nar du ammer, da teriflunomid udskilles i malken.



Trafik- og arbejdssikkerhed
AUBAGIO kan medfere svimmelhed, hvilket kan sveekke din evne til at reagere og koncentrere sig. Hvis
dette sker for dig, mé du ikke kere motorkeretoj eller betjene maskiner.

AUBAGIO indeholder lactose
AUBAGIO indeholder lactose (en type sukker). Hvis du har féet at vide af laegen, at du ikke kan téle visse
sukkerarter, skal du kontakte laeegen, for du tager dette laegemiddel.

AUBAGIO indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
“natriumfrit”.

3. Sddan skal du tage AUBAGIO

Behandlingen med AUBAGIO vil blive styret af en leege, der har erfaring med behandling af multipel
sclerose.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

Voksne
Den anbefalede dosis er 1 tablet pa 14 mg dagligt.

Born og unge (10 ar og derover)

Dosis athaenger af kropsvagten:

- Barn, der vejer over 40 kg: 1 tablet pa 14 mg dagligt.

- Beorn, der vejer 40 kg eller derunder: 1 tablet pa 7 mg dagligt.

Hos bern og unge, der nar en stabil kropsvaegt pa over 40 kg, vil l&egen @ndre dosis til 1 tablet pad 14 mg
dagligt.

Anvendelsesméade

AUBAGIO er beregnet til at blive taget gennem munden (oral anvendelse). Du skal tage AUBAGIO hver
dag som en enkelt dosis. Du kan tage AUBAGIO nér som helst i lobet af dagen.

Du skal synke tabletten hel med lidt vand.

AUBAGIO kan tages med eller uden mad.

Hyvis du har taget for meget AUBAGIO
Hvis du har taget for meget AUBAGIO, skal du straks kontakte l&egen. Du kan f& bivirkninger svarende til

de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 4.

Hvis du har glemt at tage AUBAGIO
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet. Tag den naste dosis som planlagt.

Hvis du holder op med at tage AUBAGIO
Du mé ikke stoppe med at tage AUBAGIO eller @ndre dosis uden forst at tale med din lege.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette lagemiddel:

Alvorlige bivirkninger



Nogle bivirkninger kan vaere eller blive alvorlige. Fortzel det omgaende til l2egen, hvis du bemaerker nogle
af folgende alvorlige bivirkninger.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Betandelse 1 bugspytkirtlen, der kan have symptomer sdsom smerter i maveregionen, kvalme eller
opkastning (hyppigheden er almindelig hos padiatriske patienter og ikke almindelig hos voksne
patienter).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Allergiske reaktioner der kan have symptomer som udslet, neldefeber, haevede leber, tunge eller
ansigt eller pludseligt &ndedratsbesveer.

- Alvorlige hudreaktioner der kan inkludere symptomer som hududsleat, blisterdannelse, feber eller sar i
munden.

- Alvorlige infektioner eller sepsis (en potentielt livstruende type infektion) der kan have symptomer
som hgj feber, rysten, kuldegysninger, reduceret urindannelse eller konfusion

- Lungebetandelse der kan have symptomer som dndened eller vedvarende hoste

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- Alvorlig leversygdom der kan have symptomer som gulfarvning af huden samt det hvide i gjnene, urin,
der er morkere end normalt, uforklarlig kvalme og opkastning eller mavesmerter

Andre bivirkninger kan foreckomme med folgende hyppigheder:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Hovedpine

- Diarre, kvalme

- Forhgjet ALAT (en stigning i blodets indhold af visse leverenzymer) pavist ved hjelp af en blodpreve
- Udtynding af héret

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Influenza, infektion i de gvre luftveje, urinvejsinfektion, bronkitis, bihulebetendelse, ondt i halsen og
ubehag, nar der skal synkes, blaerebeteendelse, mave-tarminfektion forarsaget af virus, forkelelsessar,
tandinfektion, strubekatar, fodsvamp

- Laboratorievaerdier: Et nedsat antal rede blodlegemer (an@mi), @ndring i testresultater for lever og
hvide blodlegemer (se pkt. 2), samt forhejelse af et muskelenzym (kreatin fosfokinase) er blevet
observeret.

- Lette allergiske reaktioner

- Angstfolelse

- Prikkende, snurrende fornemmelse i huden, folelse af svaghed, folelseslashed, snurrende fornemmelse
eller smerter over leenden (iskias), folelseslose, braendende, prikkende eller smertende haender og
fingre (karpaltunnelsyndrom)

- Folelse af hjertebanken

- Forhgjet blodtryk

- Opkastning, tandpine, smerter i den gverste del af maven

- Udslat, akne

- Smerter i sener, led, knogler eller muskler

- Hyppigere vandladning

- Kraftig menstruation

- Smerter

- Manglende energi eller folelse af krafteslashed (asteni)

- Vagttab

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Nedsat antal blodplader (mild trombocytopeni)

- Qget folsomhed sarligt i huden, jagende eller dunkende smerter langs en eller flere nerver,
nerveproblemer i arme eller ben (perifer neuropati)

- Neglelidelser, alvorlige hudreaktioner



- Posttraumatisk smerte

- Psoriasis

- Betaendelse 1 munden/laberne

- Unormalt indhold af fedt (lipider) i blodet
- Betandelse i tyktarmen (colitis)

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Leverbetendelse eller leverskade

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)
- Respiratorisk hypertension

Born (10 ir og derover) og unge
Ovenstaende bivirkninger geelder ogsa for barn og unge. Folgende yderligere oplysninger er vigtige for bern,
unge og deres omsorgspersoner:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Betendelse i bugspytkirtlen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen og hylsteret med blisterkort efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AUBAGIO indeholder
- Aktivt stof: teriflunomid.

AUBAGIO 7 mg filmovertrukne tabletter

- Hver tablet indeholder 7 mg teriflunomid.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A), hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, hypromellose,




titanidioxid (E171), talcum, macrogol 8000, indigocarmin-aluminiumpigment (E132) og gul jernoxid
(E172) (se punkt 2 “Aubagio indeholder lactose™).

AUBAGIO 14 mg filmovertrukne tabletter

- Hver tablet indeholder 14 mg teriflunomid.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat (type A), hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, hypromellose,
titanidioxid (E171), talcum, macrogol 8000, indigocarmin-aluminiumpigment (E132) (se punkt 2
“Aubagio indeholder lactose”).

Udseende og pakningssterrelser

AUBAGIO 7 mg filmovertrukne tabletter (tabletter)
De filmovertrukne tabletter er helt lyse grenblalige gra til svagt gronbla sekskantede filmovertrukne tabletter
med patryk (‘7”) p& den ene side og preeget med virksomhedens logo pé den anden side.

AUBAGIO 7 mg filmovertrukne tabletter leveres i1 kartonasker indeholdende 28 tabletter i hylsterpakninger
med integrerede blistere.

AUBAGIO 14 mg filmovertrukne tabletter (tabletter)
De filmovertrukne tabletter er svagt bla til pastelbla femkantede filmovertrukne tabletter med patryk (‘14°) pa
den ene side og praeget med virksomhedens logo pé den anden side.

AUBAGIO filmovertrukne tabletter leveres i kartonasker indeholdende:
- 14, 28, 84 og 98 tabletter i hylsterpakninger med integrerede blistere.
- 10x1 tabletter i perforerede en-dosis blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200

Compiégne

Frankrig

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret november 2022

Andre informationskilder



Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsé finde indlagssedlen og patientkortet med sikkerhedsoplysninger med nedenstdende QR-kode.

QR-kode angives + www.qr-aubagio-sanofi.eu



http://www.ema.europa.eu/
http://www.qr-aubagio-sanofi.eu/

