PATIENTINFORMATION FRAN SANOFI

Information till dig som
ar 18 ar eller aldre och

blivit ordinerad
AUBAGIOP® (teritlunomid)

AUBAGIO

(teriflunomid)



Denna information ar avsedd for dig som har skovvis forlépande
multipel skleros (MS) och har blivit ordinerad AUBAGIO 14 mg en
gang per dag av din lakare.

Du far en kort bakgrund till sjukdomen och hur du kan paverkas av
det som hander i kroppen. Vi berattar ocksd om AUBAGIO, hur lake-
medlet fungerar, vilka effekter du kan forvéanta dig och vilka eventuella
biverkningar som ar vanligast. Vi ger aven tips och rdd om vad du bor
tanka pa och beskriver hur behandlingen gar till.

Om det &r nagot du undrar dver vad galler din behandling ska du
alltid fraga din MS-lékare eller skoterska. Las dven bipacksedeln till
AUBAGIO innan du pabérjar din behandling.

AUBAGIO

(teriflunomid)



Vad ar multipel skleros?

Multipel skleros, MS, ar en neurologisk sjukdom som drabbar det
centrala nervsystemet (hjarnan, lillhjarnan, hjarnstammen och rygg-
margen). De bakomliggande orsakerna till MS ar inte helt kanda,
men MS tycks vara en autoimmun sjukdom, dér kroppen angrips av
det egna immunforsvaret. Vid MS uppstér spridda inflammationer i
nervvavnaden, vilka sedan skapar arrbildning, skleros. Namnet multipel

skleros betyder “manga arr”.

Storhjérnan

Lillhjarnan

Hjarnstammen

Ryggmargen

MS gar for de flesta personer i sa kallade skov. Det innebér att sjuk-
domen har mer aktiva perioder med inflammationer i det centrala
nervsystemet och nya symtom, for att sedan ga over i en lugnare fas,
da kanske helt utan symtom.



Vid inflammationerna skadas nervcellernas holje, som kallas myelin,
och éverféringen av nervimpulser férsvaras. De neurologiska symto-
men och funktionsnedsattningarna vid MS beror dels pa hur omfat-
tande inflammationerna ar och var i centrala nervsystemet de ar be-
lagna.

Synnedsattning beror exempelvis pa inflammation i synnerven.
Yrsel- eller balansrubbningar kan bli symtomen om hjarnstammen
eller lillhjarnan drabbas. En inflammation i ryggmargen kan leda till
att benen och gangférmagan paverkas.

Nér inflammationen minskar kan myelin aterbildas och symtomen kan
ga tillbaka, helt eller delvis. Det &r ofta fallet i sjukdomens tidiga fa-
ser. Pa sikt okar dock de kvarstaende skadorna i centrala nervsyste-
met da nervtradarna skadas permanent vid inflammationerna. Det
ger en med tiden tilltagande funktionsnedsattning.

Vid MS ar det bara det centrala nervsystemet som angrips. Resten
av nervsystemet i kroppen eller andra organ paverkas inte direkt av
sjukdomen.

FAKTA OM MS:
* | Sverige har ungefér 19 000 personer MS.

® Varje ar insjuknar cirka 1000 personer i Sverige.

e MS &r vanligast bland kvinnor. Ungefar dubbelt sa manga kvinnor
som man far MS.

e Sjukdomen ger sig oftast till kdnna mellan 20 till 40 ars alder.




Hur fungerar AUBAGIO?

AUBAGIO innehaller den aktiva substansen teriflunomid och &r en
behandling for vuxna med skowvis férlépande multipel skleros (MS).
Det hjalper till att skydda det centrala nervsystemet mot angrepp
fran det egna immunsystemet, genom att begréansa méangden av vis-
sa vita blodkroppar (sa kallade T- och B-lymfocyter).

AUBAGIO hammar ett enzym som de aktiverade T- och B-lymfocyter-
na ar beroende av for att snabbt kunna dela sig. Det gor att farre ak-
tiverade T- och B-lymfocyter kan ta sig in i det centrala nervsystemet.
Det begransar inflammationen som leder till nervskador vid MS.

Utan behandling

Med AUBAGIO

T-lymfocyt B-lymfocyt

AUBAGIO minskar antalet aktiverade T- och B-lymfocyter som kan passera in i
det centrala nervsystemet. Resten av immunférsvaret fungerar som vanligt.

4 )

® AUBAGIO har i studier jamfort med placebo visat att man kan minska antalet skov.
® AUBAGIO har i tva studier visat man kan minska risken fér funktionsnedséattning.

® MRI (magnetkameraundersokning) ar ett effektivt satt att mata sa kallade lesioner
i hjérnan, férandringar i vévnaderna i hjarnan som &r spar av inflammationer.
Med AUBAGIO kan man minska volymen pa skadorna, lesionsvolymen, vilket &r
ett tecken pa minskad sjukdomsaktivitet.
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Behandlingen med AUBAGIO

Sa héar tar du AUBAGIO

AUBAGIO ér en tablett som tas en gang om dagen, vid valfri tidpunkt.
Tabletten ska svaljas hel och kan tas med eller utan mat. Den finns

i forpackningar om 28 eller 84 tabletter. Sluta inte att ta AUBAGIO
eller &ndra din dos utan att forst ha talat med din MS-lakare.

Om du har glémt att ta AUBAGIO

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nasta
tablett nar du normalt brukar ta den. Férpackningen ar markt med
veckans dagar for att det ska vara latt att halla reda pa om du tagit
dagens tablett.

NOC S A2102 ) \'* - "
Aubagio® B {‘g
(teriflunomide) NG (x
Tablets : "‘”(‘m
14 mg per Tablet {6 ©

3 e o
Rx only 5 (’qf: (}
Dispense with cockosed Mediation Guide gj: f\l\‘k‘k‘*
28 ublcts 3 ) %~ )

Férpackningen &r mérkt med veckans dagar fér att det ska vara
[&tt att komma ihag om du tagit dagens tablett.

Férvaring. AUBAGIO ska forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
| dvrigt finns inga sarskilda anvisningar for forvaringen.



Kontroller

For att folja upp behandlingen med AUBAGIO gérs regelbundna
kontroller. Det ar till exempel blodprover och blodtryckskontroller.
Det ar relativt enkla kontroller som kan goras pa din MS-mottagning

eller vardcentral.

Levervarden (ALAT)

Lékemedel kan paverka levern och ge férandrade levervarden
(ALAT). Fére och under behandling med AUBAGIO kontrolleras dar-
for dina levervarden regelbundet med ett blodprov.

Monitorering — behandling av AUBAGIO

Innan start Start 1 2 3 4 5 6 manader
ALAT ALAT var 4:e vecka Regelbunden utvardering

Fullstandigt blodstatus Fullstandigt blodstatus

(inkl differentialrakning (inkl differentialrékning och trombocyter)
och trombocyter) vid tecken pa infektion

Blodtryck Blodtryck periodisk

For att folja upp behandlingen med AUBAGIO gérs regelbundna kontroller, i synnerhet i
bérjan av behandlingen. Det &r framfér allt blodprover och blodtryckskontroller.

Ytterligare monitorering bér déremot évervagas ndr AUBAGIO ges till patienter med
konstaterad leversjukdom, ges tillsammans med andra potentiellt levertoxiska lakemedel
eller vid kliniska tecken och symtom. De bér fortséatta att utvdrderas varannan vecka under
de sex férsta behandlingsmanaderna och dérefter minst var attonde vecka under minst
tva ar fran behandlingens bérjan.

Kontroll av vita blodkroppar

Fore behandling tas ett blodprov for att bland annat mata dina vita
blodkroppar, sa kallat fullstandigt blodstatus. Om du skulle fa en
infektion senare kan detta komma att kontrolleras igen. Det &r viktigt
att du kontaktar din MS-lakare eller skoterska om du far en infektion
som sitter i langre an vanligt. Beratta aven om du tar andra lakeme-
del som kan paverka immunforsvaret.



Blodtryck

Fore och under behandling med AUBAGIO rekommenderas regel-
bundna kontroller av blodtrycket da det i vissa fall kan férekomma for-
hojt blodtryck under behandling med AUBAGIO.

Graviditet, amning och fertilitet

AUBAGIO forvantas inte paverka mojligheten att bli gravid. Daremot finns
det nagra viktiga férhallningsregler om du ar kvinna och tar AUBAGIO.
Ta inte AUBAGIO om du ammar, &r gravid eller om du tror att du
kan vara gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvénda ett tillforlitligt
preventivmedel under behandling med AUBAGIO.

Om du téanker sluta med eller byta preventivmedel

Om du ar kvinna och slutar med preventivmedel eller tanker byta
preventivmedel ska du omedelbart kontakta din MS-lakare eller
skoterska for att diskutera de basta |6sningarna.

Om du planerar att bli gravid

Radfraga din lékare om du planerar att bli gravid eftersom det &r
viktigt att sakerstélla att [akemedlet har férsvunnit ur kroppen innan du
forsoker bli gravid. Tiden for AUBAGIO att férsvinna ur kroppen varierar
fran person till person. Det finns ocksa en maojlighet att paskynda ut-
sondringen av AUBAGIO med hjélp av en behandling. Behandlingen
innebar att du far kolestyramin (4 eller 8 gram tre ganger dagligen) eller
aktivt kol (50 gram tva ganger dagligen) i 11 dagar. Pa det sattet minskar
koncentrationen av AUBAGIO i blodet med 99,9 procent. Effekten av
behandlingen ska bekraftas med blodprover, tva separata och god-
kénda blodprover med 14 dagars mellanrum innan befruktning.

Om du ar man och behandlas med AUBAGIO

Studier pekar pa att det inte foreligger nagon 6kad risk fér det ofédda
barnet om det & mannen som har MS och &r under behandling med
AUBAGIO nar partnern blir gravid.



Eventuella biverkningar

| valet av MS-behandling ar det viktigt att véaga fordelar och nackdelar med
behandlingen mot med de risker som sjalva sjukdomen kan medféra Gver
tid. Liksom alla lakemedel kan AUBAGIO orsaka biverkningar, men det ar
individuellt om och pa vilket sétt man upplever dessa. De vanliga biverk-
ningarna i kliniska studier vid behandling med AUBAGIO ar foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e Overgéende diarré, illamaende

e Overgdende harfortunning

e Forhojt ALAT (forhojda blodnivaer av ett leverenzym)

e Huvudvark

0,3% 0% 1%
18% 14% 13%
41%

82% 86% 86% 57%

Overgdende Overgdende Overgdende Forhojt
diarré illamaende harfértunning ALAT

Utan biverkning Med biverkning [l Avslutat behandling

De vanligaste biverkningarna med AUBAGIO. Antalet patienter som valt att avsluta
sin behandling pa grund av biverkningar (de vita sektorerna) ar lagt.

Overgaende diarré och illam3ende

Diarré och illamaende var i allmanhet milda till mattliga och 6ver-
gaende nar behandlingen fortsatte. Biverkningarna var i studierna
mycket sallan s& besvarande att patienterna valde att avsluta sin
behandling med AUBAGIO.

Foérhojt ALAT: Las mer under avsnittet “Kontroller”.



Overgdende harfértunning

Har vaxer i cykler, med perioder av tillvéxt, vila och féllning. Manga
faktorer kan leda till tillfalliga férandringar i harcykeln. Vissa faktorer
kan orsaka att harstran évergar for tidigt till vilofasen, harstrat slapper
vilket ger en tillféllig harfértunning. | studierna med AUBAGIO intraffade
detta under de forsta 6 manadernas behandling. Man upptacker oftast
ett Okat antal harstrdn pa borsten eller i duschen och ibland tunnare
har i harbotten. Haret vaxer tillbaka nar harsackarna gar till nasta fas i
harcykeln (fas med aktiv hartillvaxt) och borjar bilda nytt har igen.

Vissa patienter i studierna (ca 14 procent) upplevde harfértunning.
Den var i allmanhet mild till mattlig och 6vergaende och sallan sa be-
svarande att patienterna valde att avsluta sin behandling (1,3 procent)
med AUBAGIO. Andra faktorer som ibland kan leda till dvergaende
harfértunning ar: graviditet och amning, stress, brist pa vitaminer och
naringsdamnen samt p-piller.

Om du upplever nagon av de har biverkningarna nar du tar AUBAGIO,
tala med MS-lakare eller skoterska. Det galler aven om du skulle upp-
leva biverkningar som inte namns har.

ATT KOMMA IHAG:

e AUBAGIO ar en tablett som tas en gang om dagen
Sluta inte att ta AUBAGIO utan att tala med din MS-Iakare
Ta inte dubbel dos nasta gang om du glémt att ta en tablett

Fore och under behandling genomgar du regelbundna kontroller,

till exempel blodprover

Om du planerar att bli gravid maste lakemedlet ha férsvunnit ur
kroppen fére befruktning

¢ De vanligaste biverkningarna ar évergaende diarré, illamaende,
férhojda levervarden, tillfallig harfértunning och huvudvark.
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Fragor och svar

Hur tar jag AUBAGIO?
AUBAGIO tas som en tablett, en gang per dag. Tabletten kan tas vid
valfri tidpunkt pa dagen och med eller utan mat.

Vad gér jag om jag vill bli gravid?

Du ska inte ta AUBAGIO om du ar gravid eller om du tror att du kan
vara gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvanda preventivmedel under
behandling med AUBAGIO. Tala om for lakaren om du planerar att bli
gravid efter att du avslutat behandlingen med AUBAGIO. Tiden for
AUBAGIO att férsvinna ur kroppen varierar fran person till person.
Det finns en maojlighet att paskynda utséndringen av AUBAGIO med
hjélp av en behandling. Behandlingen innebar att du far kolestyramin
(4 eller 8 gram tre ganger dagligen) eller aktivt kol (50 gram tva
ganger dagligen) i 11 dagar. Pa det sattet minskar koncentrationen
av AUBAGIO i blodet med 99,9 procent. Effekten av behandlingen
ska bekraftas med blodprover, tva separata och godkénda blodprover
med 14 dagars mellanrum innan befruktning.

Kan jag amma?
Ta inte AUBAGIO om du ammar, eftersom lakemedlet passerar 6ver
i brostmijolken.

Jag &r man och har MS, vad hidnder om min partner blir gravid?
Det finns ingen risk fér barnet om du som man gér din partner gravid

medan du tar AUBAGIO.

Hur gor jag om jag vill sluta med AUBAGIO?
Kontakta din |dkare om du har fragor kring din behandling.
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Vad gor jag om jag glémt att ta tabletten en dag?

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nasta
tablett nar du normalt brukar ta den. Férpackningen ar markt med
veckans dagar for att det ska vara latt att se om du tagit dagens dos.

Jag ater dven andra ldkemedel, paverkar det min behandling?
Tala om fér MS-lékare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit

eller kan ténkas ta andra ldkemedel (galler dven receptfria lakeme-
del).

Vad kan du férvanta dig av
behandlingen med AUBAGIO?

( )

Skov: AUBAGIO har i studier jamfért med placebo visat att
man kan minska antalet skov.

Funktionsférmaga: AUBAGIO har i tva studier visat man kan
minska risken for funktionsnedsattning.

MRI betyder Magnetic Resonance Imaging, pa svenska ofta
kallad magnetkameraundersodkning. MRI ar ett effektivt satt att
mata sa kallade lesioner i hjarnan, férandringar i vdvnaderna
i hjarnan som ar spar av inflammationer. Med AUBAGIO kan
man minska volymen péa skadorna, lesionsvolymen, vilket ar
ett tecken pa minskad sjukdomsaktivitet.
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Mer information

Vi hoppas att den har broschyren ger dig tillrdcklig information om
AUBAGIO. Prata med din MS-lakare eller sjuksk&terska om du har
fragor kring din behandling. Du hittar ocksa mer information pa:

* www.aubagiopatient.se

* www.ms-guiden.se

e www.fass.se

® Www.neuro.se

Pa www.aubagiopatient.se finner du information om MS,
AUBAGIO samt fragor och svar.

Las bipacksedeln i forpackningen innan du pabérjar din behandling
med AUBAGIO. Har du ytterligare fragor om AUBAGIO, kan du
kontakta infoavd@sanofi.com.
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AUBAGIO

(teriflunomid)

AUBAGIO® (teriflunomid) 14 mg filmdragerad tablett. Receptbelagt lakemedel.
AUBAGIO anvands till vuxna fér behandling av skowvis férlopande multipel skleros
(MS). Rekommenderad dos ar 14 mg dagligen. Tabletten ska svaljas hel med lite
vatten. Ta inte AUBAGIO om du har en allvarlig leversjukdom, &r gravid, tror att du
kan vara gravid eller ammar och inte heller om du har en allvarlig infektion. Under
behandling med AUBAGIO ska du anvanda preventivmedel om du &r kvinna i fertil
alder. Fér mer information se www.fass.se. Kontaktuppgifter: AUBAGIO tillhandahalls
av Sanofi AB, tel +46 8 634 50 00. Vid fragor om vara lakemedel kontakta infoavd@
sanofi.com.

Las bipacksedeln noga fére anvandning.






