Indlzegsseddel: Information til patienten

Tecfidera® 120 mg enterokapsler, harde
Tecfidera® 240 mg enterokapsler, harde

Dimethylfumarat (dimethyl fumarate)

E91031A-2.0

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

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug
for at leese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller apoteket, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at
tage Tecfidera

Sadan skal du tage Tecfidera
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Hvad Tecfidera er

Tecfidera er medicin, der indeholder det
aktive stof dimethylfumarat.

Hvad Tecfidera anvendes til

Tecfidera anvendes til behandling af
attakvis remitterende multipel sklerose
(MS).

MS er en kronisk sygdom, der pavirker
centralnervesystemet (CNS), herunder
hjernen og rygmarven. Attakvis remitterende
MS er kendetegnet ved gentagne

attakker (tilbagefald) af symptomer fra
nervesystemet. Symptomerne varierer

fra patient til patient, men omfatter typisk
gangbesvaer, balanceproblemer og
synsforstyrrelser. Disse symptomer kan
forsvinde helt, nar tilbagefaldet er overstaet,
men nogle gener kan vare ved.

Sadan virker Tecfidera

Tecfidera lader til at virke ved at forhindre
kroppens forsvarssystem i at skade

din hjerne og rygmarv. Dette kan ogsa
hjeelpe med til at forsinke fremtidig
forveerring af MS.

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

Tag ikke Tecfidera:

- hvis du er allergisk over for
dimethylfumarat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Tecfidera (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Tecfidera kan pavirke antallet af hvide

blodlegemer, dine nyrer og din lever.
Inden du starter med at tage Tecfidera, vil

din leege tage en blodprave og bestemme
antallet af hvide blodlegemer i dit blod
samt kontrollere, at dine nyrer og din
lever fungerer korrekt. Din laege vil tage
disse blodpraver regelmaessigt under
behandlingen. Hvis antallet af dine hvide
blodlegemer falder under behandlingen,
vil din laege muligvis overveje at afbryde
behandlingen.

Tal med laegen, for du tager Tecfidera,

hvis du har:

- en alvorlig nyresygdom

- en alvorlig leversygdom

- en sygdom i maven eller
tarmsystemet

- en alvorlig infektion (sdsom
lungebetaendelse)

Born og unge

Tecfidera ma ikke anvendes til bern og
unge under 18 ar. Tecfideras sikkerhed og
virkning hos denne aldersgruppe er ikke
kendt.

Brug af anden medicin sammen med
Tecfidera

Fortzel altid laegen eller pa apoteket,

hvis du tager anden medicin eller har

gjort det for nylig. Dette geelder ogsa

medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks.

naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Oplys isaer, hvis du tager folgende:

- Medicin, der indeholder
fumarsyreestere (fumarater), som
anvendes til behandling af psoriasis.

- Medicin, der pavirker kroppens
immunsystem, herunder andre
lzegemidler, der anvendes til
behandling af MS, sdsom fingolimod,
natalizumab eller mitoxantron eller
nogle hyppigt anvendte lsegemidler
mod kraeft.

- Medicin, der pavirker nyrerne,
herunder nogle antibiotika
(til behandling af infektioner),
vanddrivende medicin (diuretika),
visse typer smertestillende midler
(s&som ibuprofen og andre lignende
leegemidler mod gigt og medicin, som
kebes uden recept) og medicin, der
indeholder lithium.

- Hvis du bliver vaccineret, mens du
er i behandling med Tecfidera, kan
vaccinen maske veere mindre effektiv
end normalt. Vaccination med visse
typer vaccine (levende, svaekkede
vacciner) under behandling med
Tecfidera kan forarsage, at du far en
infektion og skal derfor undgas.

Brug af Tecfidera sammen med mad og
alkohol

Indtagelse af mere end en lille meengde
(mere end 50 ml) steerk alkohol (mere
end 30 volumen%; f.eks. spiritus) skal
undgas den forste time efter indtagelse
af Tecfidera, da alkohol kan interagere
med denne medicin. Dette kan medfare
irritation i maven, isaer hos personer der
allerede har tilbgjelighed til dette.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lzege eller apoteket til rads, feor du
tager dette leegemiddel.

Graviditet

Tag ikke Tecfidera, hvis du er gravid,
medmindre du har droftet det med din
leege.

Amning

Det vides ikke, om indholdsstofferne

i Tecfidera passerer over i meelken.
Tecfidera ma ikke anvendes under amning.
Din laege vil hjeelpe dig med at afgore,
hvorvidt du skal stoppe med at amme eller
med at tage Tecfidera. Denne overvejelse
vil afveje fordelen for dit barn ved at amme
og fordelen for dig ved behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningen af Tecfidera pa din evne til at
kore motorkeretojer og betjene maskiner
er ikke kendt. Din laege vil forteelle dig, om
det er muligt for dig med din sygdom at
fore motorkeretej og betjene maskiner pa
sikker vis.

3. Sadan skal du tage Tecfidera

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
leegen.

Startdosis

120 mg to gange dagligt.
Tag denne startdosis de forste 7 dage og
tag derefter den normale dosis.

Normal dosis
240 mg to gange dagligt.

Hver enterokapsel skal sluges hel
med lidt vand. Kapslen ma ikke deles,
knuses, oploses, suttes eller tygges, idet
dette kan gge hyppigheden af nogle af
bivirkningerne.

Tag Tecfidera sammen med mad - det
kan hjaelpe med at reducere nogle af de
meget almindelige bivirkninger

(angivet i punkt 4)

Hvis du har taget for meget Tecfidera

Kontakt omgéende din lazge, hvis du har
taget for mange kapsler. Du kan opleve
bivirkninger, som ligner dem, der beskrives
herunder i pkt. 4.

Hvis du har glemt at tage Tecfidera

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Du kan tage den glemte dosis, hvis du
lader mindst 4 timer ga mellem hver dosis,
eller skal du vente til neeste planlagte dosis.



Sperg laegen eller pé apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Moderat lave til meget lave lymfocyttal

— Antallet af lymfocytter (en type hvide
blodlegemer) kan vaere nedsat i en
lzengere periode. Har du et lavt antal

hvide blodlegemer gennem laengere

tid, kan det @ge din risiko for infektion,
herunder risikoen for en sjaelden
hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML). Symptomerne pa
PML kan ligne et MS-attak. Symptomerne
kan inkludere ny eller forveerret svaghed

i den ene side af kroppen, klodsethed,
synseendringer, aendret tankevirksomhed
eller hukommelse, forvirring eller
personlighedsforandringer, der varer mere
end nogle dage.

- Ring straks til din lazge, hvis du far
nogle af disse symptomer.

Overfolsomhedsreaktioner - disse er ikke
almindelige og kan pavirke op til 1 ud af
100 personer

Radme i ansigtet eller pa kroppen er en
meget almindelig bivirkning (kan pavirke
flere end 1 ud af 10 personer). Hvis du far
redme eller blussen og samtidig far et eller
flere af falgende symptomer:

- heaevelse af ansigt, laeber, mund eller
tunge

- hivende vejrtraekning,
vejrtraekningsbesveer eller
kortandethed

- skal du stoppe med at tage
Tecfidera og omgdende ringe til en
laege.

Meget almindelige bivirkninger

Disse kan pavirke flere end 1 ud af 10

personer:

- redme i ansigtet eller pa kroppen
med en varm, eventuel meget varm,
breendende fornemmelse eller kige
(blussen)

- los affering (diare)

- kvalme

- mavesmerter eller mavekramper

- Hvis du tager medicinen sammen
med mad, kan det hjeelpe med at
reducere ovennavnte bivirkninger.

Stoffer, der kaldes ketoner, som kroppen
producerer naturligt, er meget almindelige
i urinanalyser under Tecfidera-behandling.

Tal med lzegen om, hvordan disse
bivirkninger skal handteres. Laegen szetter
muligvis din dosis ned. Seet ikke dosis ned,
medmindre din laege beder dig om det.

Almindelige bivirkninger

Disse kan pavirke op til 1 ud af 10

personer:

- tarmirritation

- opkastning

- darlig fordojelse

- irritation i slimhinden i mave-
tarmkanalen (mavekatar)

- generimave og tarm

- breendende fornemmelse

- hedeture, varm fornemmelse

- hudklge

- udsleet

- lysergde eller rade pletter pa huden

Almindelige bivirkninger, som kan
pavises i blod- eller urinprover

- lavt antal hvide blodlegemer i blodet.
Nedsat antal hvide blodlegemer
kan betyde, at din krop er darligere
i stand til at bekeempe en infektion.
Séafremt du far en alvorlig infektion
(eksempelvis lungebeteendelse), skal
du straks kontakte din leege.

- protein i urinen

- forhgjet niveau af leverenzymer (ALAT,
ASAT) i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du

tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjselpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt
for born.

Brug ikke dette leegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter
“EXP”.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over
30 °C.

Opbevares i den originale emballage for at
beskytte mod lys.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Tecfidera indeholder:

Aktivt stof: dimethylfumarat.

Tecfidera 120 mg: Hver enterokapsel
indeholder 120 mg dimethylfumarat.
Tecfidera 240 mg: Hver enterokapsel
indeholder 240 mg dimethylfumarat.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk
cellulose, croscarmellosenatrium, talcum,
silica, kolloid, vandfri, magnesiumstearat,
triethylcitrat, methacrylsyre-
methylmethacrylat copolymer (1:1),
methacrylsyre-ethylacrylat copolymer
(1:1) dispension 30%, simeticon,
natriumlaurilsulfat, polysorbat 80,
gelatine, titandioxid (E171), brilliant blue
FCF (E133), gul jernoxid (E172), shellac,
kaliumhydroxid og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Tecfidera 120 mg harde enterokapsler er
gronne og hvide og praeget med ‘BG-
12 120 mg’. De kan fas i pakker med 14
kapsler.

Tecfidera 240 mg harde enterokapsler

er gronne og preeget med ‘BG-12 240
mg’. De kan fas i pakker med 56 eller 168
kapsler.

Begge pakningssterrelser er ikke
nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Biogen Idec Ltd
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY
Storbritannien

Fremstiller

Biogen (Denmark) Manufacturing ApS
Biogen Allé 1

DK - 3400 Hillered

Danmark

Tecfidera® er et registreret varemzerke, der
tilhgrer Biogen MA Inc

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

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Denne indlaegsseddel blev senest
endret 04/2017

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette leegemiddel p& Det Europzeiske
Laegemiddelagenturs hjiemmeside
http://www.ema.europa.eu.




