Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Teriflunomide ratiopharm 14 mg kalvopaillysteiset tabletit
teriflunomidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen ottamisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Teriflunomide ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Teriflunomide ratiopharm -valmistetta
Miten Teriflunomide ratiopharm -valmistetta kéytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Teriflunomide ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SNk

1. Miti Teriflunomide ratiopharm on ja mihin siti kaytetiin

Mita Teriflunomide ratiopharm on
Teriflunomide ratiopharm siséltda vaikuttavana aineena teriflunomidia, joka on immuunivastetta
muuntava ladkeaine, joka rajoittaa immuunijarjestelmén hermostoon kohdistamia hyokkéyksia.

Mihin Teriflunomide ratiopharm -valmistetta kiytetian
Teriflunomide ratiopharm on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden ja vahintdén 10-vuotiaiden lasten ja
nuorten hoitoon, joilla on aaltomainen multippeliskleroosi (MS-tauti).

Mikéi multippeliskleroosi on

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon. Keskushermosto koostuu aivoista ja
selkdytimestd. Multippeliskleroosissa tulehdus tuhoaa keskushermoston hermojen ymparilld olevan
suojatupen (jota kutsutaan myeliinitupeksi). Tétd suojatupen tuhoutumista kutsutaan myeliinikadoksi.
Tédma estdd hermojen oikeanlaisen toiminnan.

Henkil6illd, joilla on aaltomainen muoto multippeliskleroosista, on toistuvia fyysisten oireiden
pahenemisvaiheita (relapseja), jotka aiheutuvat siité, etteivdt hermot toimi kunnolla.
Pahenemisvaiheiden oireet vaihtelevat eri ihmisilld, mutta yleensé niihin kuuluvat:

- kavelyvaikeudet

- nikohairiot

- tasapaino-ongelmat.

Oireet voivat hivitd kokonaan, kun relapsi on ohi, mutta ajan mydta joitakin ongelmia voi jaada
pysyviksi relapsien vilille. Tdma voi aiheuttaa fyysisen toimintakyvyn heikkenemistd, miké voi haitata
paivittdisia toimia.

Miten Teriflunomide ratiopharm toimii

Teriflunomide ratiopharm auttaa suojautumaan immuunijarjestelmén keskushermostoon kohdistamilta
hyokkéayksiltd rajoittamalla tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) lisdéntymistd. Témaé rajoittaa sitd
tulehdusta, joka johtaa hermovaurioihin MS-taudissa.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Teriflunomide ratiopharm -valmistetta

Ali ota Teriflunomide ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen teriflunomidille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia teriflunomidin tai leflunomidin kdyton jalkeen

- jos sinulla on vaikeita maksaongelmia

- jos olet raskaana, Iuulet olevasi raskaana tai imetét

- jos sinulla on immuunijarjestelmiin vaikuttava vakava ongelma, kuten hankittu immuunikato-
oireyhtyma (AIDS)

- jos sinulla on luuytimeen vaikuttava vakava ongelma, tai jos veresi puna- tai valkosolumééra tai
verihiutalemiira on alhainen

- jos sinulla on vakava infektio

- jos sinulla on jokin vaikea munuaisongelma, johon tarvitset dialyysihoitoa

- jos sinulla on erittdin alhainen proteiinipitoisuus veressisi (hypoproteinemia).

Jos et ole varma, keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét tata 1ddketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teriflunomide ratiopharm -

valmistetta, jos:

- sinulla on jokin maksaongelma ja/tai juot suuria méérié alkoholia. Ladkéri tulee otattamaan
verikokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana, joiden avulla tarkistetaan maksasi toiminta. Jos
testituloksissasi ndkyy maksaongelma, 1adkari saattaa lopettaa Teriflunomide ratiopharm -
hoitosi. Lue kohta 4.

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio), olipa se laékkeilld hallinnassa tai ei. Teriflunomidi
voi aiheuttaa verenpaineen nousua. Ladkéri tarkkailee verenpainettasi ennen hoidon aloittamista
ja sen jélkeen sdannollisesti. Lue kohta 4.

- sinulla on infektio. Ennen kuin otat Teriflunomide ratiopharm -valmistetta, 1adkéari varmistaa,
ettd sinulla on veressési tarpeeksi valkosoluja ja verihiutaleita. Koska teriflunomidi laskee veren
valkosolujen maarad, timéd voi heikentdd elimistosi kykya vastustaa infektioita. Ladkéari voi
teettdd verikokeita, joilla tarkistetaan valkosolusi, jos epdilet, ettd sinulla on jokin infektio.
Teriflunomidihoidon yhteydessa saattaa ilmeté herpesvirusinfektioita, kuten huuliherpesté tai
vyoruusua (herpes zoster). Joissakin tapauksissa on ilmennyt vakavia komplikaatioita. Kerro
valittomasti ladkarille, jos epdilet, ettd sinulla on jokin herpesvirusinfektion oire. Lue kohta 4.

- sinulla on jokin vaikea ihoreaktio

- sinulla on hengitysoireita

- sinulla on voimattomuutta, tunnottomuutta ja kipua késissd ja jaloissa

- aiot ottaa rokotuksen

- kaytdt leflunomidia teriflunomidin kanssa

- vaihdat l14dkityksesi teriflunomidiintai pois teriflunomidista johonkin toiseen lddkkeeseen

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kalsiumin pitoisuus). Mittaustulokset saattavat olla
virheellisen matalia.

Hengitysteiden reaktiot
Kerro lddkaérille, jos sinulla ilmenee selittdmétontd yskéd ja hengenahdistusta. Lédkéri saattaa tehda
lisdtutkimuksia.

Lapset ja nuoret

Teriflunomide ratiopharm ei ole tarkoitettu alle 10-vuotiaille lapsille, koska sité ei ole tutkittu tdhdn

ikdryhmaan kuuluvilla MS-tautia sairastavilla potilailla.

Edell4 luetellut varoitukset ja varotoimet koskevat myds lapsia. Seuraavat tiedot ovat tarkeitd lapsille

ja heitd hoitaville henkildille:

- Teriflunomidia saaneilla potilailla on todettu haimatulehdusta. Lapsen 14ékéri saattaa maarata
verikokeita, jos haimatulehdusta epéillaan.



Muut lddkevalmisteet ja Teriflunomide ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat

ottaa muita ladkkeitd. Tama koskee myo0s ilman reseptid ostettavissa olevia ladkkeité.

Muista etenkin mainita laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotakin seuraavista:

- leflunomidi, metotreksaatti ja muut immuunijarjestelméén vaikuttavat ladkkeet (joita usein
kutsutaan immunosuppressanteiksi tai immunomodulaattoreiksi)

- rifampisiini (tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon kéytettava ladke)

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)

- maikikuisma (rohdosvalmiste masennukseen)

- repaglinidi, pioglitatsoni, nateglinidi tai rosiglitatsoni (diabeteslddkkeitd)

- daunorubisiini, doksorubisiini, paklitakseli tai topotekaani (syopéladkkeitd)

- duloksetiini (masennuslddke, inkontinenssilddke, diabeetikkojen munuaissairauden hoito)

- alosetroni (vaikean ripulin hoitoon)

- teofylliini (astmalddke)

- titsanidiini (lihasrelaksantti)

- varfariini, hyytymisen estolddke, joka ohentaa verta (ts. muuttaa juoksevammaksi)
verihyytymén estdmiseksi

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (sisdltivit etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

- kefaklori, bentsyylipenisilliini (G-penisilliini) ja siprofloksasiini (infektioihin)

- indometasiini, ketoprofeeni (kipuun tai tulehdukseen)

- furosemidi (sydédnsairauksiin)

- simetidiini (mahansuojaldike)

- tsidovudiini (HI'V-infektioon)

- rosuvastatiini, simvastatiini, atorvastatiini, pravastatiini (hyperkolesterolemiaan eli korkean
kolesterolin hoitoon)

- sulfasalatsiini (tulehduksellisen suolistosairauden tai nivelreuman hoitoon)

- kolestyramiini (korkean kolesterolin tai maksasairaudessa esiintyvin kutinan hoitoon)

- aktiivihiili (1a&kkeiden tai muiden aineiden imeytymistd hidastava lddke).

Raskaus ja imetys

Ali ota Teriflunomide ratiopharm -valmistetta, jos olet tai luulet olevasi raskaana. Jos olet raskaana
tai tulet raskaaksi Teriflunomide ratiopharm -hoidon aikana, on tavallista suurempi riski, ettd vauvalla
ilmenee synnynnéisié vaurioita. Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivét saa ottaa tété ladketté
kayttdmattd luotettavia ehkdisymenetelmia.

Jos tyttdresi ensimmadiset kuukautiset alkavat Teriflunomide ratiopharm -hoidon aikana, kerro asiasta
ladkarille, joka voi antaa asiantuntevat neuvot ehkéisysté ja raskauteen mahdollisesti liittyvisté
riskeista.

Kerro lddkarille, jos suunnittelet raskautta Teriflunomide ratiopharm -hoidon lopettamisen jilkeen,
koska silloin tdytyy varmistaa, ettd suurin osa tastd ladkkeestd on poistunut kehostasi ennen kuin yritit
tulla raskaaksi. Vaikuttavan ladkeaineen luonnollinen poistuminen elimistdsti voi viedd jopa 2 vuotta.
Tama aika voidaan lyhentdd muutamaan viikkoon ottamalla tiettyja lddkkeitd, jotka nopeuttavat
Teriflunomide ratiopharm -valmisteen poistumista elimistosté.

Joka tapauksessa on varmistettava verikokeella, ettd vaikuttava lddkeaine on poistunut elimistostad
riittdvassd madrin. Tarvitset vahvistuksen hoitavalta 1adkarilta, ettd teriflunomidin m&ard veressi on
tarpeeksi pieni, jotta voit yrittdd raskautta.

Lisétietoa laboratoriokokeista saat laakérilta.

Jos epdilet raskautta sillé aikaa, kun otat Teriflunomide ratiopharm -valmistetta tai kahden vuoden
kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen, lopeta mahdollinen Teriflunomide ratiopharm -valmisteen
kaytto ja ota valittomisti yhteyttd ladkariin paastaksesi raskaustestiin. Jos testi vahvistaa, ettd olet
raskaana, 14édkéri voi ehdottaa hoitoa tietyilla 14dkkeilld, jotka poistavat teriflunomidin elimistostési
nopeasti ja riittdvissad méérin, koska se voi pienentiéd vauvaasi kohdistuvaa vaaraa.

Ehkéisy



Sinun on kédytettdva tehokasta ehkadisymenetelmaa Teriflunomide ratiopharm -hoidon aikana ja sen

jalkeen. Teriflunomidi pysyy veressa pitkédn aikaa sen ottamisen loputtua. Jatka tehokkaan ehkéisyn

kéyttod hoidon lopettamisen jélkeen.

- Jatka ndin siihen asti, kunnes teriflunomidi-pitoisuus veressési on tarpeeksi alhainen — laékari
tarkistaa timén.

- Keskustele ladkérin kanssa sinulle parhaiten sopivasta ehkdisymenetelmaisti ja mahdollisesta
tarpeesta vaihtaa ehkdisymenetelmaa.

Ali ota Teriflunomide ratiopharm -valmistetta, kun imetit, silli teriflunomidi kulkeutuu rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Teriflunomide ratiopharm saattaa aiheuttaa pyorrytystd, miké voi heikentédd keskittymis- ja
reaktiokykydsi. Jos sinulla ilmenee pyorrytysti, et saa ajaa tai kdyttda koneita.

Teriflunomide ratiopharm siséltii laktoosia
Teriflunomide ratiopharm siséltda laktoosia (yhté sokerityyppid). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeriintoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Teriflunomide ratiopharm sisiltii alluranpunaista AC (E129)
Alluranpunaista AC (E129) saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Teriflunomide ratiopharm siséiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste sisdltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Teriflunomide ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Teriflunomide ratiopharm -hoitoa tulee valvomaan lddkari, joka on perehtynyt multippeliskleroosin
hoitoon.

Ota tdtd lddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 1a4karilta, jos olet epdvarma.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi 14 mg:n tabletti vuorokaudessa.

Lapset ja nuoret (vihintiin 10 vuotta tiyttineet)

Annos perustuu painoon:

- Yli 40 kg painavat lapset: yksi 14 mg:n tabletti vuorokaudessa.

- Enintéén 40 kg painavat lapset: yksi 7 mg:n tabletti vuorokaudessa Naille potilaille on saatavilla
muita teriflunomidia siséltdvid 1ddkkeitd miedommalla vauvuudella (7 mg:n tabletteina).

Kun lapsen tai nuoren paino vakiintuu yli 40 kilogrammaan, 1d4kéri tulee ohjeistamaan hanta
siirtyméén yhteen 14 mg:n tablettiin vuorokaudessa.

Antoreitti ja antotapa

Teriflunomide ratiopharm on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Teriflunomide ratiopharm -ladketta
otetaan kerta-annoksena joka pdivé ja ladkkeen voi ottaa mihin tahansa aikaan péivésta.

Tabletti niellddn kokonaisena pienen vesimaédran kera.

Teriflunomide ratiopharm -valmisteen voi ottaa sekd ruokailun yhteydessa ettd ilman ateriaa.

Jos otat enemmiin Teriflunomide ratiopham -valmistetta kuin sinun pitéiisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteytta 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Sinulle voi ilmaantua samankaltaisia haittavaikutuksia kuin
on kuvattu jéljempédné olevassa kohdassa 4.



Jos unohdat ottaa Teriflunomide ratiopharm -annoksen
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos tavanomaisen
aikataulusi mukaan.

Jos lopetat Teriflunomide ratiopharm -valmisteen kiiyton
Alé lopeta Teriflunomide ratiopharm -valmisteen ottamista dldkd muuta annostasi puhumatta asiasta
ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Tamaén lddkkeen kdyton yhteydessé voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia.

Vakavat haittavaikutukset
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia tai muuttua vakaviksi. Kerro heti ldfkirille, jos sinulla
ilmenee jokin néista.

Yleiset (esiintyvit enintddn 1 henkil6lld 10:std)
- haimatulehdus, jonka oireisiin voi kuulua vatsan alueen kipu, pahoinvointi tai oksentelu (tima
haittavaikutus on yleinen lapsilla ja nuorilla ja melko harvinainen aikuispotilailla).

Melko harvinaiset (esiintyvét enintdédn 1 henkil6lld 100:sta)

- allergiset reaktiot, joiden oireisiin voi kuulua ihottuma, nokkosrokko, huulten, kielen tai
kasvojen turpoaminen tai dkillinen hengitysvaikeus

- vaikeat ihoreaktiot, joiden oireisiin voi kuulua ihottuma, rakkulat, kuume tai suun haavaumat

- vaikeat infektiot tai sepsis (mahdollisesti henked uhkaava infektiotyyppi), joiden oireisiin voi
kuulua korkea kuume, vapina, kylméanvéreet, vahentynyt virtsan virtaus tai sekavuus

- keuhkotulehdus, jonka oireisiin voi kuulua hengenahdistus tai jatkuva yska.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
- vakava maksasairaus, jonka oireisiin voi kuulua ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, normaalia
tummempi virtsa tai selittdméton pahoinvointi ja oksentelu tai vatsakipu.

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintya seuraavilla yleisyyksilli:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 henkil61la 10:std)

- padnsarky

- ripuli, pahoinvointi

- ALAT-arvon nousu (tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden nousu veressi), joka nakyy
kokeissa

- hiusten oheneminen.

Yleiset (esiintyvit enintdén 1 henkilolld 10:sté)

- influenssa, ylahengitysteiden infektio, virtsatieinfektio, keuhkoputken tulehdus,
sivuontelotulehdus, kurkkukipu ja epdamukavuus nieltdessi, kystiitti, viruksen aiheuttama maha-
suolitulehdus, huuliherpes, hammasinfektio, nielutulehdus, jalan sieni-infektio

- herpesvirusinfektiot, kuten huuliherpes ja vyoruusu (herpes zoster), jotka aiheuttavat esimerkiksi
rakkuloita tai ihon poltetta, kutinaa, tunnottomuutta tai kipua yleensé vain toiselle puolelle
yldvartaloa tai kasvoja seké muita oireita, kuten kuumetta ja heikotusta

- laboratorioarvot: punasolujen médrin laskua (anemiaa), muutoksia maksan ja valkosolujen
verikoetuloksissa (ks. kohta 2) seké lihasentsyymien (kreatiinifosfokinaasin) miaran
lisddntymistd on todettu

- lievit allergiset reaktiot

- ahdistuneisuus



- pistelyt, heikotus, tunnottomuus, kihelmdinti tai kipu alaseldssa tai sddressa (iskias);
tunnottomuus, polttelu, kihelmointi tai kipu késissa ja sormissa (rannekanavaoireyhtyma)

- syddmen lyontien tunteminen

- verenpaineen nousu

- pahoinvointi (oksentaminen), hammassérky, yldvatsakipu

- ihottuma, akne

- kipu jénteissd, nivelissi, luissa, lihaskipu (tuki- ja liikuntaelimiston kipu)

- tavallista tihedmpi virtsaamisen tarve

- runsaat kuukautiset

- kipu

- energian puute tai voimattomuus (astenia)

- painonlasku.

Melko harvinaiset (esiintyvit enintdén 1 henkil6lla 100:sta)

- verihiutalemééran lasku (lieva verihiutaleniukkuus)

- herkistynyt tunto, erityisesti iholla; pistdva tai sykkiva kipu yhté tai useampaa hermoa pitkin,
ongelmat késivarsien tai sdérten hermoissa (perifeerinen neuropatia)

- kynsihdiridt, vaikeat ihoreaktiot

- trauman jéalkeinen kipu

- psoriaasi

- suu-/huulitulehdus

- poikkeavat veren rasvapitoisuudet (lipidit)

- paksusuolitulehdus (koliitti).

Harvinaiset (esiintyvit enintdén 1 henkil6lla 1 000:sta)
- maksatulehdus tai maksavaurio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
- keuhkoverenpainetauti.

Lapset (vahintain 10-vuotiaat) ja nuoret
Edelld mainitut haittavaikutukset koskevat myds lapsia ja nuoria. Seuraavat lisdtiedot ovat tarkeitd
lapsille, nuorille ja heité hoitaville henkildille:

Yleiset (esiintyvit enintddn 1 henkilolld 10:std)
- haimatulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.f1

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Teriflunomide ratiopharm -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi lddkettd kotelossa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttdpdivimaaran "EXP”
jélkeen. Viimeinen kéyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.



Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemariin eika havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Teriflunomide ratiopharm sisiltai

Vaikuttava aine on teriflunomidi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdé 14 mg teriflunomidia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
hydroksipropyyliselluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), kolloidaalinen, vedetén
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), indigokarmiinialumiinilakka (E132),
glyseroli, talkki briljanttisininen FCF alumiinilakka (E133), alluranpunainen AC alumiinilakka
(E129).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sininen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on painatus ”14”.

Teriflunomide ratiopharm -valmistetta on saatavana:

- OPA/AI/PVC/Al-lapipainolevyt ovat asetettuina taittopakkauksiin ja siséltavét 14 tai 28
kalvopaallysteista tablettia. Taittopakkaukset sisaltavat 14 (1 tasku, jossa 14 tabl.), 28 (1 tasku,
jossa 28 tabl.), 84 (3 taskua, joissa 28 tabl.) tai 98 (7 taskua, joissa 14 tabl.) kalvopaallysteista
tablettia.

- OPA/Al/PVC/Al-lapipainopakkauksissa, jotka ovat pahvikoteloissa ja siséltavit 14, 28, 84 tai
98 kalvopaillysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.4.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Teriflunomide ratiopharm 14 mg filmdragerade tabletter
teriflunomid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Teriflunomide ratiopharm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéander Teriflunomide ratiopharm
Hur du anvénder Teriflunomide ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Teriflunomide ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Teriflunomide ratiopharm éir och vad det anvéands for

Vad ir Teriflunomide ratiopharm

Teriflunomide ratiopharm innehaller den aktiva substansen teriflunomid, som é&r ett
immunmodulerande medel och som reglerar immunsystemet med mélet att begrénsa dess attacker pa
nervsystemet.

Vad anviinds Teriflunomide ratiopharm for
Teriflunomide ratiopharm anvénds till vuxna samt barn och ungdomar (frén 10 érs alder) for
behandling av skovvis férlopande multipel skleros (MS).

Vad ir multipel skleros

MS ér en ldngvarig sjukdom som paverkar det centrala nervsystemet (CNS). CNS bestar av hjérnan
och ryggmargen. Vid MS forstor en inflammation den skyddande skida (som kallas myelin), som
omger nerverna i CNS. Denna forlust av myelin kallas for demyelinisering. Detta hindrar nerverna
frén att fungera normalt.

Personer med skovvis forlopande multipel skleros far upprepade attacker (skov) av fysiska symtom
som orsakas av att deras nerver inte fungerar ordentligt. Symtomen varierar mellan patienter, men
omfattar oftast:

- svarigheter att ga

- problem med synen

- balansproblem.

Symtomen kan forsvinna helt nér skovet dr 6ver, men med tiden kan vissa problem kvarsta mellan
skoven. Detta kan orsaka en fysisk funktionsnedséttning som kan stora de dagliga aktiviteterna.

Hur fungerar Teriflunomide ratiopharm

Teriflunomide ratiopharm hjilper till att skydda det centrala nervsystemet mot angrepp fran
immunsystemet genom att det begransar 6kningen av vissa vita blodkroppar (lymfocyter). Detta
begransar inflammationen som leder till nervskador vid MS.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Teriflunomide ratiopharm

Ta inte Teriflunomide ratiopharm

- om du dr allergisk mot teriflunomid eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjéllning, blasor pa huden och/eller
sar i munnen efter att ha tagit teriflunomid eller leflunomid

- om du har en allvarlig leversjukdom

- om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar

- om du lider av ett allvarligt problem som péverkar ditt immunsystem (t.ex. forvérvat
immunbristsyndrom (AIDS)

- om din benmérgsfunktion ar kraftigt nedsatt, eller om du har ett 1agt antal roda eller vita
blodkroppar eller ett minskat antal blodplattar

- om du har en allvarlig infektion

- om du har en njursjukdom som kréaver dialys

- om du har mycket 1aga nivaer av proteiner i blodet (hypoproteinemi).

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ladkemedel om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Teriflunomide ratiopharm om:

- du har problem med levern och/eller om du dricker stora méngder alkohol. Din ldkare kommer
att ta blodprover fére och under behandlingen for att kontrollera hur val din lever fungerar. Om
dina testresultat uppvisar problem med levern, kan ldkaren avbryta behandlingen med
Teriflunomide ratiopharm. Lés avsnitt 4.

- du har hogt blodtryck (hypertoni), oavsett om detta kontrolleras med lakemedel eller inte.
Teriflunomid kan ge en létt forhdjning av blodtrycket. Lakaren kommer att kontrollera ditt
blodtryck innan behandlingen pébdrjas och regelbundet under behandlingen. Lés avsnitt 4.

- du har en infektion. Innan du tar Teriflunomide ratiopharm kommer din lékare att kontrollera att
du har tillrackligt med vita blodkroppar och blodpléttar. Eftersom teriflunomid minskar antalet
vita blodkroppar kan det paverka din formaga att beké&mpa infektioner. Lakaren kan ta
blodprover for att kontrollera dina vita blodkroppar om du tror att du har en infektion.
Herpesvirusinfektioner, inklusive oral herpes eller herpes zoster (béltros) kan forekomma under
teriflunomidbehandling. I vissa fall har allvarliga komplikationer intrdffat. Du bér omedelbart
informera din ldkare om du missténker att du har ndgra symtom pé herpesvirusinfektioner. Lis
avsnitt 4.

- du far svara hudreaktioner.

- du har eller fr symtom frén luftvéigarna.

- du kdnner svaghet, domningar och smérta i hénder och fotter.

- du ska vaccineras.

- du tar leflunomid med teriflunomid.

- du byter till eller fran teriflunomid.

- du ska ta ett specifikt blodprov (kalciumniva). Matningarna kan visa pa falskt laga
kalciumnivaer.

Reaktioner i andningsvéigarna
Tala med ldkare om du har oférklarlig hosta och dyspné (andndd). Lakaren kan behdva gora
ytterligare tester.

Barn och ungdomar

Teriflunomide ratiopharm &r inte avsett for barn under 10 &r, eftersom behandling av MS-patienter i

denna aldersgrupp inte har studerats.

De varningar och forsiktighetsmatt som listas ovan géiller dven barn. Féljande information ar viktig for

barn och deras vardnadshavare:

- inflammation 1 bukspottkorteln har setts hos patienter som fétt teriflunomid. Ditt barns ldkare
kan komma att ta blodprover vid misstanke om inflammation i bukspottskorteln.

Andra liikemedel och Teriflunomide ratiopharm



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Detta géller dven lakemedel som kan képas utan recept.

Kom sirskilt ihag att tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du anvénder ndgot av foljande:

- leflunomid, metotrexat och andra likemedel som péverkar immunsystemet (kallas ofta
immunsuppressiva medel eller immunmodulatorer)

- rifampicin (likemedel som anvénds for att behandla tuberkulos och andra infektioner)

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin vid epilepsi

- Johannesort (naturladkemedel mot depression)

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon vid diabetes

- daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel eller topotecan vid cancer

- duloxetin vid depression, vid urininkontinens eller njursjukdom vid diabetes

- alosetron vid svér diarré

- teofyllin vid astma

- tizanidin, ett muskelavslappnande medel

- warfarin, ett antikoagulantia som anvénds for att gora blodet tunnare for att undvika
blodproppar

- perorala preventivmedel (som innehéller etinylestradiol och levonorgestrel)

- cefaklor, benzylpenicillin, ciprofloxacin vid infektioner

- indometacin, ketoprofen vid smérta eller inflammation

- furosemid vid hjartsjukdom

- cimetidin for att minska magsyran

- zidovudin vid HIV-infektion

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin vid hyperkolesterolemi (hogt kolesterol)

- sulfasalazin vid inflammatorisk tarmsjukdom eller ledgéngsreumatism

- kolestyramin vid hogt kolesterol eller som kladstillande vid leversjukdom

- aktivt kol for att minska absorptionen av ldkemedel eller andra substanser

Graviditet och amning

Ta inte Teriflunomide ratiopharm om du ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Om du ar
gravid eller blir gravid medan du tar Teriflunomide ratiopharm é&r risken for fosterskador forhojd.
Kvinnor i fertil alder far inte ta detta ldkemedel utan att anvanda nagon tillforlitlig preventivmetod.
Om din dotter far sin forsta menstruation under tiden hon far Teriflunomide ratiopharm ska ldkaren
informeras. Lakaren ger da information om preventivmetoder och om risker férknippade med
graviditet.

Tala om for lakaren om du planerar att bli gravid efter att du avslutat behandlingen med Teriflunomide
ratiopharm, eftersom det mesta av detta lakemedel maste ha forsvunnit ur kroppen innan du forsoker
bli gravid. Utsondringen av den aktiva substansen kan ta upp till 2 ar pa naturlig vdg. Tiden kan
forkortas till ndgra veckor genom att ta sirskilda ldkemedel som skyndar pa utséndringen av
Teriflunomide ratiopharm fran din kropp.

I biagge fallen méste man med hjilp av ett blodprov kontrollera om den aktiva substansen har
utsondrats 1 tillrackligt hog grad fran din kropp, och ldkaren maste konstatera att mangden
teriflunomid ér tillréckligt 14g 1 blodet {or att du ska fa bli gravid.

Kontakta din ldkare for mer information om laboratorieproverna.

Om du missténker att du dr gravid nér du tar Teriflunomide ratiopharm, eller inom tva &r efter att du
avslutat behandlingen, méste du omedelbart sluta ta Teriflunomide ratiopharm och kontakta ldakare for
ett graviditetstest. Om testet bekriftar att du ar gravid kan din ldkare foresla behandling med sarskilda
lakemedel, sa att teriflunomid avldgsnas snabbare och i tillrdckligt hog grad fran din kropp, eftersom
detta kan minska riskerna for ditt barn.

Preventivmetoder

Du maéste anvinda nagon effektiv preventivmetod under och efter behandlingen med Teriflunomide
ratiopharm. Teriflunomid finns kvar i ditt blod lange efter att du slutat ta det. Fortsétt att anvénda ett
effektivt preventivmedel efter att du avslutat behandlingen.
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- Fortsitt med det tills méngden teriflunomid i ditt blod ar tillrdckligt lag — din ldkare kommer att
kontrollera detta.

- Tala med din ldkare om den bésta preventivmetoden for dig och om eventuellt behov av byte av
metod.

Ta inte Teriflunomide ratiopharm nér du ammar, eftersom teriflunomid passerar dver i brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Teriflunomide ratiopharm kan gora att du blir yr, och det kan foérsémra din koncentrations- och
reaktionsformaga. Om detta intriffar ska du inte framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Teriflunomide ratiopharm innehéller laktos
Teriflunomide ratiopharm innehaller laktos (en sorts socker). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du
kontakta din lékare innan du tar denna medicin.

Teriflunomide ratiopharm innehéller allurarétt AC (E129)
Alluraréd AC (E129) kan ge allergiska rektioner

Teriflunomide ratiopharm innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Teriflunomide ratiopharm

Behandlingen med Teriflunomide ratiopharm kommer att 6vervakas av en lédkare med erfarenhet av
behandling av MS.

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ér oséker.

Vuxna
Rekommenderad dos ér en 14 mg tablett en gang per dygn.

Barn och ungdomar (10 ar och ildre)

Dosen beror pa kroppsvikten:

- Barn som véger mer dn 40 kg: en 14 mg tablett dagligen.

- Barn som viger mindre eller lika med 40 kg: en 7 mg tablett dagligen. For dessa patienter finns
andra teriflunomidldkemedel tillgdngliga i en légre styrka (som 7 mg tabletter)

Lakaren kommer att instruera barn och ungdomar som nér en stabil kroppsvikt pa 6ver 40 kg att
Overga till en 14 mg tablett dagligen.

Administreringsvég och -sétt
Detta lakemedel ar avsett for oral anvandning. Teriflunomide ratiopharm ska tas varje dag som en

engangsdos vid valfti tidpunkt under dagen.
Tabletten ska svéljas hel med lite vatten.
Teriflunomide ratiopharm kan tas bade i samband med, och utan maltid.

Om du har tagit for stor méngd av Teriflunomide ratiopharm
Om du fatt i dig en alltfor stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning

av risken samt radgivning. Du kan drabbas av biverkningar liknande de som nédmns i avsnitt 4 nedan.

Om du har glomt att ta Teriflunomide ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta foljande dos enligt din normala tidtabell.

Om du slutar att ta Teriflunomide ratiopharm
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Sluta inte ta Teriflunomide ratiopharm och dndra inte pa din dos utan att forst tala med ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Foljande biverkningar kan intrdffa med detta lakemedel.

Allvarliga biverkningar
Vissa biverkningar kan vara, eller bli allvarliga. Om du upplever négot av foljande, tala genast om det
for din likare.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- inflammation i1 bukspottkorteln som kan omfatta symtom som magsmaérta, illaméende eller
krakningar (frekvensen &r vanlig hos barn och mindre vanlig hos vuxna patienter).

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- allergiska reaktioner som kan omfatta symtom som utslag, nésselfeber, svullna ldppar, tunga
eller ansikte eller plotslig andningssvarighet

- allvarliga hudreaktioner som kan omfatta symtom som hudutslag, blésor, feber eller sar i
munnen

- allvarliga infektioner eller sepsis (en potentiellt livshotande infektionstyp) som kan omfatta
symtom som hog feber, skakningar, frossa, minskat urinflode eller forvirring

- inflammation i lungorna som kan omfatta symtom som andfaddhet eller ihallande hosta.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)
- allvarlig leversjukdom som kan omfatta symtom som gulfargning av hud eller 6gonvitor,
morkare urin &n vanligt, oforklarligt illaméende och krékningar eller magont.

Ovriga biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- huvudvirk

- diarré, illamaendesjukdomskénsla

- forhojt ALAT (forhojda blodnivéer av vissa leverenzymer) som framgar av tester
- harfértunning.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvidndare)

- influensa, 6vre luftvagsinfektion, urinvagsinfektion, luftrorskatarr (bronkit), bihaleinflammation
(sinuit), halsont och obehag vid sviljning, bléskatarr (cystit), virusorsakad mag-tarminfektion,
munherpes, tandinfektion, stimbandskatarr (laryngit), fotsvamp

- herpesvirusinfektioner, inklusive oral herpes och herpes zoster (baltros) med symtom som
blasor, brannande kénsla, kldda, domningar eller smérta i huden, vanligtvis pa ena sidan av
overkroppen eller ansiktet, och andra symtom, som feber och svaghetl

- aboratorievarden: ett minskat antal roda blodkroppar (anemi), fordndrade resultat av lever- och
vita blodkroppstester (se avsnitt 2) liksom forhdjda varden av ett muskelenzym
(kreatininfosfokinas) har observerats.

- lindriga allergiska reaktioner

- angestkénsla

- stickningar, svaghetskansla, domningar, pirrningar eller smarta i landryggen eller benet
(ischias), domningar, brdnnande eller pirrande kénsla, smérta i hinder och fingrar
(karpaltunnelsyndrom)

- hjartklappning

- forhojt blodtryck

- illamaende (krdkningar), tandvéark, smérta i 6vre delen av buken
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- hudutslag, akne

- smadrta i senor, leder, ben, muskelvark (muskuloskeletal smarta)
- behov av att kasta vatten oftare dn normalt

- rikliga menstruationer

- smarta

- brist pa energi eller svaghetskénsla (asteni)

- viktminskning.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- minskat antal blodpléttar (mild trombocytopeni)

- okad kanslighet, sarskilt i huden, stickande eller bultande smairta langs en eller flera nerver,
problem med nerverna i armar eller ben (perifer neuropati)

- nagelsjukdomar, svéra hudreaktioner

- posttraumatisk smérta

- psoriasis

- inflammation i mun/ldppar

- onormala blodfettvérden (lipider)

- inflammation i tjocktarmen (kolit).

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- leverinflammation eller leverskada.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgidngliga data)
- lunghypertoni (forhdjt blodtryck i lungornas blodkarl).

Barn (10 ar och ildre) och ungdomar
De biverkningar som anges ovan géller 4ven barn och ungdomar. Féljande ytterligare information ar
viktig for barn, ungdomar och deras vérdnadshavare:

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
- inflammation i bukspottkoérteln.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Teriflunomide ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen é&r teriflunomid.

En filmdragerad tablett innehaller 14 mg teriflunomid.

Ovriga innehéllsimnen ir:

Tablett kdrna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
natriumstarkelseglykolat (typ A), kolloidal, vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Tablett dragering: hypromellos, titandioxid (E171), indigokarmin aluminiumlack (E132), glycerol,
talk, briljantbétt FCF aluminiumlack (E133), allurar6tt AC aluminiumlack (E129).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
BI4, rund, bikonvex filmdragerad tablett med préagling ”14” pa den ena sidan av tabletten.

Teriflunomid ratiopharm finns som f6ljande férpackningar:

- OPA/AI/PVC/Al blister i vikforpackningar som innehaller 14 eller 28 tabletter. Kartongerna
innehaller 14 (vikférpackning med 14 tabl.), 28 (1 vikforpackning med 28 tabl.) 84 (3
vikforpackningar med 28 tabl.) eller 98 (7 fikforpackningar med 14 tabl.) filmdragerade
tabletter.

- OPA/AI/PVC/Al blister i kartonger med 14, 28, 84 eller 98 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 22.4.2025
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