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ADFERD TIL AD HRADA BROTTHVARFI
A AUBAGIO (teriflinomio)

e —

AUBAGIO W

(teriflin6mid)



Hvad eru hradad brottnam?

Hradad brotthvarf lyfja md nota vid sérstakar adstaedur pegar porf er
4 a0 minnka hratt péttni lyfsins i plasma. Til er adferd til ad hrada
brotthvarfi 4 AUBAGIO® (teriflunomid). AUBAGIO® er etlad til
medferdar hja fullordnum, vid kastaformi heila- og meenusiggs
(MS)".

Hvenzer a a0 nota hradad brotthvarf?

Hradad brotthvarf a ad nota eftir ad medferd med AUBAGIO® hefur
verid heett vegna pess ad:

e Sjuklingur verdur pungud 4 medan AUBAGIO® medferd stendur
e Sjuklingur sem notar AUBAGIO® éskar eftir ad verda pungud

e Grunur leikur 4 lifrarskada af véldum lyfsins
e Hratt brotthvarf lyfsins er askilegt af einhverjum astedum

Einnig er meaelt med adferdinni pegar medferd hefur verid heett hja
konum 4 barneignaaldri eda i peim tilfellum par sem um er ad
reeda kliniskt markteek eiturdhrif!.

Hvers vegna er porf a hr6dudu brotthvarfi vid pessar
adstedur?

Brotthvarf AUBAGIO® ur plasma er haegfara. Ef brotthvarfi er
ekki hradad lida ad medaltali 8 manudir par til plasmapéttni pess
er ordin laegri en 0,02 mg/l, en pad getur pé tekid allt ad 2 ar
vegna breytileika a milli einstaklinga. Med hr6dudu brotthvarfi er
heagt ad nd pessum lagu gildum plasmapéttni innan 11 daga’.



Hradad brotthvarf 8 AUBAGIO® L

Meodferd | Skammtur | Meodferdartimi
Kolestyramin 8 gtid 11 dagar
Kolestyramin 4 g tid 11 dagar
Lyfjakol 50 g bid 11 dagar

Myndren framsetning unnin af ,,Genzyme a Sanofi Company“ ur ,,Samantekt a
eiginleikum lyfs“ fyrir Aubagio, névember, 2014

Eftir 11 daga medferd med kolestyramini eda lyfjakolum er
plasmapéttni AUBAGIO meir en 98% legril>2. Hradad brotthvarf
med kélestyramini virdist vera ahrifarikara en med lyjakolum?.
Pbungadar konur eda konur sem 6ska pess ad verda pungadar eiga
a0 fa stadfest med blodprufu ad styrkur Aubagio sé <0.02 mcg/
mL en pad er plasmapéttni sem alitid er ad hafi overuleg ahrif a
fostrio’.

Plasmapéttni teriflinomids eftir hradad brotthvarf?

40 4

—e— Lyfjakol 50 g bid (n<30)
—— Kolestyramin 4 g tid (n<16)
—— Kolestyramin 8 g tid (n<14)

Plasmapéttni Teriflin6mids (mcg/mL)

Dagur
Hradad brotthvarf hafid

Teruiflin6mid var gefid daglega fré degi 1- 12.

Myndren framsetning unnin af "Genzyme a Sanofi Company"



Hvernig verkar hradad brotthvarf 8 AUBAGIO®?

AUBAGIO® fer i gegnum venjulega garna- og lifrarhringras. I pvi
terli er gall og 6nnur efni sem eru skilin ut i lifur tekin upp ad nyju i
slimhimnu parmanna og skilad aftur til lifrarinnar { gegnum vena
porta?. Kdlestyramin og lyfjakol binda teriflin6mid i mjégirni og
hindra endurupptoku. Pannig verdur brotthvarf hradaraZ.
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Plasma Lifur

Endurupptaka TERIFLUNOMID

Utskilnadur
Haegdir /

Kolestyramin og lyfjakol binda teriflindmid { mjégirni,
hindra endurupptoku og hringras i gorn og lifur

Parmar Gall

A —

Myndren framsetning unnin af "Genzyme a Sanofi Company"



Hvernig er hradad brotthvarf 8 AUBAGIO®?

Su adferd sem melt er med er ad gefa kolesteramin toflur, 8gr.
prisvar 4 dag, i 11 daga. Ef sjuklingar pola ekki pessa medferd, ma
minnka skammtinn i 4gr. prisvar 4 dag. Ef sjuklingar pola illa
medferdina md gefa lyfid annan hvern dag ef ekki er porf a hradri
leekkun plasmapéttni. Lyfjakol (50gr. 2 sinnum 4 dag i 11 daga) er
einnig valmoguleiki fyrir hradad brotthvarf!.

Fylgja aukaverkanir hr60udu brotthvarfi?

Sjuklingar geta fundid fyrir aukaverkunum fra meltingarvegi. Peer
eru vanalega timabundnar, veegar eda medalsterkar eins og
magadpeagindi eda 6gledi’. Nanari upplysingar ma finna i
lyfjaupplysingum fyrir koélestyramin eda lyfjakol.



Parf ég a0 fa stadfest ad virka efnid sé fario ur
likamanum?

begar hradad brotthvarf er notad hja konum sem eru pungadar eda
6ska pess ad verda pungadar, pa skal taka blodprufu til ad stadfesta
a0 plasmapéttni teriflinémids sé leekkud og undir <0.02 mcg/mL
en undir pessu gildi er ekki veenst aheettu fyrir fostur. Medferd
med kolestyramini eda lyfjakolum 1 11 daga er vanalega nzgjanleg
til ad losa AUBAGIO ur likamanum og leidir til meir en 98%
leekkunar & plasmapéttni. Ef i ljos kemur ad gildin hafa ekki
leekkad naegilega mikid, pa parf ad endurtaka medferdina med
kélestyrmini eda lyfjakolum.

Ef hradad brottnam er notad vegna annars en pungunar er ekki
porf 4 ad mela plasmapéttni.

Er eitthvad sérstakt sem ég parf ad vita um
hvernig beri ad avisa lyfinu?

Radlagt er ad sjuklingar taki 6nnur lyf a.m.k. 1 tima 4 undan eda 4-6
timum eftir ad kolestyramin er tekid.

Ef ég barf a0 stadfesta plasma gildi AUBAGIO® hja
sjuklingi, hvernig get ég gert profun?

Einungis er meelt med melingu 4 plasmapéttni ar blodsyni eftir ad
brotthvarfsadferd hefur verid beitt fyrir konur sem eru barnshafandi
eda dOska pess ad verda barnshafandi.



Ef porf er 4 ad meela plasmapéttni i tengslum vid medgongu pa er
heegt ad hafa samband vid upplysingapjonustu Genzyme { Noregi:

Tolvupostur: medinfo-norge@sanofi.com eda
Simi: +47 46 91 80 01 (kI 10 - 14).

bu ferd b4 sent til pin préfunarsett. [ pakkanum eru
leidbeiningar um hvernig framkvama skuli synatoku og eru
per merktar ,Instructions for Sample Processing and
Shipping®. Synin eru svo send til rannséknarstofunnar ,,Central
Laboratory Eurofins Medinet B.V.“ { Hollandi sem rannsakar
synid. Nidurstodur eru svo sendar i tolvuposti til leknisins sem
medhondlar sjuklinginn.
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betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu.

AUBAGIO 14 mg filmuhadadar toflur. sanofi-aventis groupe. L04AA31.
Samantekt 4 eiginleikum lyfs-styttur texti SPC.

Virk innihaldsefni og styrkleikar: Hver filmuhtdud tafla inniheldur 14 mg af teriflinomidi. Hjélparefni med pekkta
verkun: Hver tafla inniheldur 72 mg af laktésa (sem einhydrat). Abendingar: AUBAGIO er tlad til medferdar hji
fullordnum, vid kastaformi heila- og maenusiggs (MS). Skammtar og lyfjagjof: Medferd skal hafin og eftirlit haft med henni
af leekni med reynslu af medferd heila- og maenusiggs. Skammtar Radlagdur skammtur af AUBAGIO er 14 mg einu sinni 4
sélarhring. Sérstakir sjuklingahopar Aldradir AUBAGIO skal nota med varud hja sjuklingum 65 4ra og eldri, par sem ekki
eru fyrirliggjandi naegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun. Skert nyrnastarfsemi Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja
sjuklingum med veega, midlungsmikla eda verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi, sem ekki eru i skilunarmedferd. Sjiklingar
med verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi, sem voru i skilunarmedferd, voru ekki rannsakadir. Ekki ma nota teriflindmid hja
pessum sjiklingahopi. Skert lifrarstarfsemi EKki er porf 4 skammtaadlogun hja sjiklingum med veega og midlungsmikla
skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Teriflin6mid er ekki aetlad sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Born Ekki hefur verid
synt fram 4 6ryggi og verkun AUBAGIO hja bérnum 4 aldrinum 10 til yngri en 18 ara. Notkun 4 ekki vid hja bérnum fra
faedingu ad 10 ara aldri vegna medferdar vid heila-og maenusiggi. Engar upplysingar liggja fyrir. Lyfjagjof Filmuhtdudu
toflurnar eru til inntéku. Toflurnar 4 ad gleypa i heilu lagi med naegilegu vatni. AUBAGIO maé taka med eda an matar.
Frabendingar: Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child-00000]00000]
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