Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Clefirem 14 mg kalvopiillys teiset tabletit

teriflunomidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Clefirem on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Clefirem-valmistetta
Miten Clefirem-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clefirem-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Clefirem on ja mihin sité kiyte tiéin

Clefirem sisdltdd vaikuttavana aineena teriflunomidia, joka on immunomodulatorinen aine ja joka

Mihin Clefire m-valmis tetta kiytetiéin
Clefirem on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden ja vdhintdén 10-vuotiaiden, yh 40 kg painavien
lasten ja nuorten hoitoon, joilla on aaltomainen multippeliskleroosi (MS-tauti).

Miké multippeliskleroosi on

MS-tauti on pitkékestoinen sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon. Keskushermosto koostuu
aivoista ja selkdytimestd. Multippeliskleroosissa tulehdus tuhoaa keskushermoston hermojen ympérilld
olevan suojatupen (jota kutsutaan myelinitupeksi). Tatd suojatupen tuhoutumista kutsutaan
myelinikadoksi. Tdmén vuoksi hermot eivit toimi oikein.

Henkil6illd, joilla on aaltomainen muoto multippeliskleroosista, on toistuvia fyysisten oireiden
pahenemisvaiheita (relapseja), jotka aiheutuvat siitd, etteivdt hermot toimi kunnolla. Nama oireet ovat
erilaisia eri thmisilli, mutta yleensé niitd ovat:

- kévelyvaikeudet

- nakohairiot

- tasapaino-ongelmat.

Oireet voivat hévitd kokonaan, kun relapsi on ohi, mutta ajan myoté joitakin ongelmia voi jaédda
relapsien vilille. Tama voi aiheuttaa fyysisen toimintakyvyn laskua, joka voi hdiritd paivittdisid
toimia.

Miten Clefire m toimii

rajoittamalla tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) lisdéntymistd. Tamaé rajoittaa tulehdusta, joka
johtaa hermovaurioon MS-taudissa.



Teriflunomidia, jota Clefirem sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tidssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Clefire m-valmis tetta

Al ota Cle fire m-valmis tetta

- jos olet allerginen teriflunomidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai thon kesimistd, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia terifunomidin tai leflunomidin kéyton jélkeen

- jos sinulla on vaikeita maksaongelmia

- jos olet raskaana, luulet olevasi raskaana tai imetét

- jos sinulla on immuunijirjestelmédén vaikuttava vakava ongelma esim. hankittu immuunikato-
oireyhtymi (AIDS)

- jos sinulla on luuytimeen vaikuttava vakava ongelma taijos sinulla on pieni puna- tai
valkosolumddrd veressé taipieni midré verihiutaleita

- jos sinulla on vakava infektio

- jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia, johon tarvitset dialyysihoitoa

- jos sinulla on erittdin alhainen proteiinien taso veressési (hypoproteinemia).

Jos et ole varma, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét tata lddketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Clefirem-valmisteen ottamista, jos:

- sinulla on maksaongelmia ja/tai juot suuria méérid alkoholia. Ladkéari voi teettdd ennen hoitoa ja
hoidon aikana verikokeita, joilla tarkistetaan maksasi toiminta. Jos testituloksissasi nikyy
maksaongelma, ladkari voi lopettaa Clefirem-hoitosi. Lue kohta 4.

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio), olipa se lddkkeilld hallinnassa tai ei. Clefirem voi
aiheuttaa verenpaineen nousua. Ladkari tarkkailee verenpainettasi ennen hoidon aloittamista ja
sen jilkeen sddnnollisesti. Lue kohta 4.

- sinulla on infektio. Ennen kuin otat Clefirem-valmistetta, ldakéri varmistaa, ettd sinulla on
veressasitarpeeksivalkosoluja ja verihiutaleita. Koska Clefirem laskee veren valkosolujen
madrid, timad voi heikentdd kykyési vastustaa infektioita. Ladkarivoi teettdd verikokeita, joilla
tarkistetaan valkosolusi, jos epdilet, ettd sinulla on infektio. Lue kohta 4.

- sinulla on vaikeita ihoreaktioita

- sinulla on hengitysoireita

- sinulla on voimattomuutta, tunnottomuutta ja kipua késissa ja jaloissa

- aiot hankkia rokotuksen

- kaytdt leflunomidia Clefirem-valmisteen kanssa

- vaihdat ladkityksen Clefirem-valmisteeseen tai pois Clefirem-valmisteesta johonkin toiseen

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

Hengitysteiden reaktiot
Kerro ladkdrille, jos sinulla ilmenee selittimatontd yskdd ja hengenahdistusta. Laédkari saattaa tehdd
lisdtutkimuksia.

Lapset januoret
Clefirem-valmistetta eiole tarkoitettu alle 10-vuotiaille lapsille, koska sitd ei ole tutkittu tihan
ikdryhméan kuuluvilla MS-tautia sairastavilla potilailla.

Edelld luetellut varoitukset ja varotoimet koskevat myds lapsia. Seuraavat tiedot ovat tarkeitd lapsille
ja heitd hoitaville henkiloille:



- Teriflunomidia saaneilla potilailla on todettu haimatulehdusta. Lapsen ladkari saattaa maarati
verikokeita, jos haimatulehdusta epdillian.

Muut lédke valmis teet ja Clefirem

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd. TAma koskee myos ilman lddkemadrdysta saatavia valmisteita.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytét jotakin seuraavista:

- leflunomidi, metotreksaatti ja muut immuunijirjestelméén vaikuttavat lidkkeet (joita usein
kutsutaan immunosuppressanteiksi tai immunomodulaattoreiksi)

- rifampisiini (tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon kdytettdva lidke)

- karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (epilepsialidkkeitd)

- mékikuisma (rohdosvalmiste lievddn masennukseen)

- repaglinidi, pioglitatsoni, nateglinidi tai rosiglitatsoni (diabeteslidkkeitd)

- daunorubisiini, doksorubisiini, paklitakseli taitopotekaani (syopélddkkeitd)

- duloksetiini (masennusldéke, inkontinenssilddke, diabeetikkojen munuaissairauden hoito)

- alosetroni (vaikean ripulin hoitoon)

- teofyllini (astmalddke)

- titsanidiini (lihasrelaksantti)

- varfariini, hyytymisen estolidke, joka ohentaa verta (ts. muuttaa juoksevammaksi)
verihyytymédn estdmiseksi

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (sisdltdvit etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

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

- indometasiini, ketoprofeeni (kipuun tai tulehdukseen)

- furosemidi (sydinsairauksiin)

- simetidini (mahansuojalddke)

- tsidovudini (HIV-infektioon)

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

- sulfasalatsiini (tulehduksellisen suolistosairauden tai nivelreuman hoitoon)

- kolestyramiini (korkean kolesterolin tai maksasairaudessa esiintyvéin kutinan hoitoon)

- aktiivihiili (lddkkeiden tai muiden aineiden imeytymistd hidastava ladke).

Raskaus jaimetys

Ali ota Clefirem-valmistetta, jos olet tai luulet olevasi raskaana. Jos olet raskaana taitulet raskaaksi
Clefirem-hoidon aikana, on suurempi vaara, ettd vauvalla on syntyméivikoja. Naiset, jotka voivat tulla
raskaaksi, eivit saa ottaa titd lidkettd kayttdmatti luotettavia ehkdisymenetelmid.

Jos tyttéresi ensimmaiset kuukautiset alkavat Clefirem-hoidon aikana, kerro asiasta Iddkarille, joka
antaa asiantuntevia neuvoja ehkaisysti ja raskauteen mahdollisesti littyvistd riskeist.

Kerro laédkdrille, jos suunnittelet raskautta Clefirem-hoidon lopettamisen jilkeen, koska sinun taytyy
varmistaa, ettd suurin osa tistd lidkkeestd on poistunut kehostasi, ennen kuin yritit tulla raskaaksi.
Vaikuttavan ldékeaineen poistuminen voi kestéé jopa 2 vuotta, kun se tapahtuu luonnollisesti. Tadmé
aika voidaan lyhentdd muutamaan viikkkoon ottamalla tiettyja ladkkeitd, jotka nopeuttavat Clefirem-
valmisteen poistumista elimistosta.

Joka tapauksessa on varmistettava verikokeella, ettd vaikuttava lidkeaine on poistunut elimistosta
rittavasti. Tarvitset hoitavalta ladkariltd vahvistuksen siitd, ettd Clefirem-valmisteen méaéra veressa on
tarpeeksi pieni, ja voit tulla raskaaksi.

Lisdtietoa laboratoriokokeista saat laakéarilta.

Jos epiilet, ettd olet raskaana, kun otat Clefirem-valmistetta tai kahden vuoden aikana hoidon
lopettamisen jilkeen, lopeta Clefirem-valmisteen kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd [ddkarin ja pyyda
raskaustestid. Jos testi vahvistaa, ettd olet raskaana, ld4kéri voi ehdottaa hoitoa tietyilld ladkkeilld,
jotka poistavat Clefirem-valmisteen elimistostéisi nopeasti ja riittdvissd méérin, koska tdmé voi
pienentdd vauvaasi kohdistuvaa vaaraa.



Ehkédisy

Sinun on kéytettidva tehokasta ehkdisymenetelmid Clefirem-hoidon aikana ja sen jilkeen.

Teriflunomidi pysyy veressa pitkdn aikaa hoidon jilkeen. Jatka tehokkaan ehkiisyn kaytt6d hoidon

lopettamisen jilkeen.

- Jatka ndin sithen asti, kunnes veresi Clefirem-pitoisuudet ovat tarpeeksi pienet — ladkari
tarkistaa tdmén.

- Keskustele ladkéirin kanssa sinulle parhaasta ehkdisymenetelmésti ja mahdollisesta tarpeesta
vaihtaa ehkédisymenetelmas.

Ald ota Clefirem-valmistetta, kun imetit, koska teriflunomidi kulkeutuu rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Clefirem saattaa aiheuttaa pyorrytystd, mikd saattaa heikentda keskittymis- ja reagoimiskykyési. Jos
sinulla ilmenee pyodrrytysté, et saa ajaa tai kiyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clefire m sis altiia lak toosia

Clefirem siséltda laktoosia (yhtd sokerityyppid). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

Clefire m sis altia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Clefire m-valmistetta otetaan

Clefirem-hoitoa valvoo ladkéri, joka on perehtynyt multippeliskleroosin hoitoon.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd, jos olet epdvarma.
Aikuiset ja vahintiisin 10-vuotiaat, yli 40 kg painavat lapset ja nuoret

Suositeltu annos on yksi 14 mg:n tabletti vuorokaudessa.

Antoreitti/antotapa

Clefirem otetaan suun kautta. Clefirem otetaan joka péivd yhtend vuorokausiannoksena mihin tahansa
aikaan pdivésti. Tabletti on nieltdvd kokonaisena veden kera. Tablettia ei saa jakaa, murskata tai

pureskella ennen nielemistd, silld tdllin elimistoon pdédtyvin lidkeaineen madrd voi muuttua.
Clefirem voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Jos otat enemmiéin Cle fire m-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Sinulle voi ilmaantua samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu
jallempéna olevassa kohdassa 4.

{ os unohdat ottaa Cle fire m-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos aikataulun
mukaan.



Jos lopetat Clefire m-valmisteen oton

Al4 lopeta Clefirem-valmisteen ottamista tai muuta annostasi puhumatta asiasta ensin ldédkérin kanssa.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén lddkkeen yhteydessé voi ilmaantua seuraavia haittavaikutuksia.

Vakavat haittavaikutukset

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia tai muuttua vakaviksi. Kerro hetilddkirille, jos sinulla
ilmenee jokin niisti.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:stéd)
- haimatulehdus, jonka oireisiin voi kuulua vatsan alueen kipu, pahoinvointi tai oksentelu (tdima
haittavaikutus on yleinen lapsilla ja melko harvinainen aikuispotilailla).

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

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

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

- vaikeat infektiot tai sepsis (mahdollisesti henkeéd uhkaava infektiotyyppi), joiden oireisin voi
kuulua korkea kuume, vapina, kylmidnvareet, vihentynyt virtsan virtaus tai sekavuus

- keuhkotulehdus, jonka oireisiin voi kuulua hengitysvaikeus taijatkuva yska.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
- vakava maksasairaus, jonka oireisiin voi kuulua ihon tai silminvalkuaisten keltaisuus, normaalia
tummempi virtsa tai selittiméton pahoinvointi ja oksentelu tai vatsakipu.

Muita haittavaikutuksia voi esiintyd seuraavilla yleisyyksilld:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std)

- padnsarky

- ripuli, pahoinvointi

- ALAT-arvonnousu (tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuden nousu veressi), joka nikyy
kokeissa

- hiusten oheneminen.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std)

- influenssa, yldhengitysteiden infektio, virtsatieinfektio, keuhkoputken tulehdus,
sivuontelotulehdus, kurkkukipu ja epdmukavuus nieltdessd, kystiitti, viruksen aiheuttama maha-
suolitulehdus, huuliherpes, hammasinfektio, nielutulehdus, jalan sieni-infektio

- laboratorioarvot: punasolujen méaérén laskua (anemiaa), muutoksia maksan ja valkosolujen
verikoetuloksissa (ks. kohta 2) seké lihasentsyymien (kreatiinifosfokinaasin) méérdn
lisidntymistd on todettu

- lievat allergiset reaktiot

- ahdistus

- pistelyn tunne, heikotus, tunnottomuus, kihelmdinti tai kipu alaseldssi tai sddresséa (iskias);
tunnottomuus, polttelu, kihelmointi tai kipu késissé ja sormissa (rannekanavaoireyhtyma)

- syddmen lyontien tunteminen

- verenpaineen nousu

- pahoinvointi (oksentaminen), hammassérky, ylivatsakipu

- ithottuma, akne

- kipu janteissd, nivelissd, luissa, lihaskipu (tuki- ja likuntaelimiston kipu)

- tavallista ttheimmén virtsaamisen tarve



- runsaat kuukautiset

- kipu

- energian puute tai voimattomuus (astenia)
- painon putoaminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 100:sta)

- verihiutalemédran lasku (lieva verihiutaleniukkuus)

- herkistynyt tunto, erityisesti iholla; pistidva tai sykkivd kipu yhtd tai useampaa hermoa pitkin,
ongelmat késivarsien tai sddrten hermoissa (perifeerinen neuropatia)

- kynsihéiridt, vaikeat ihoreaktiot

- trauman jilkeinen kipu

- psoriaasi

- suu-/huulitulehdus

- veren rasvojen (lipidien) poikkeava pitoisuus

- paksusuolitulehdus  (koliitti).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta)
- maksatulehdus tai maksavaurio.

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

Lapset (vahintain 10-vuotiaat) ja nuoret
Edelld mainitut haittavaikutukset koskevat myds lapsia ja nuoria. Seuraavat lisétiedot ovat tiarkeitd
lapsille, nuorille ja heitd hoitaville henkilGille:

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10:std)
- haimatulehdus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille ta apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clefirem-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyt titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Clefire m siséltia

Vaikuttava aine on teriflunomidi.

Clefirem 14 mg kalvopééllysteiset tabletit

- Yksi tabletti sisdltdd 14 mg terifunomidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460),
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydroksipropyyliselluloosa (E463), magnesiumstearaatti
(E407B), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551), titaanidioksidi (E171), hypromelloosi (E641),
indigokarmiinialumiinilakka (E132), triasetini (E1518) (ks. kohta 2, ” Clefirem sisdltaa
laktoosia”).

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Clefirem 14 mg kalvopéillysteiset tabletit (tabletit)
Clefirem 14 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleansinisid, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopiillysteisid tabletteja, joiden kumpikin puoli on siled. Tabletin halkaisija on noin 7,1 mm.

Clefirem 14 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat saatavana pahvikoteloissa, jossa on 28 tai 84
kalvopdillysteistd tablettia alumiinildpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24 D24PPT3

Irlanti

Valmistaja

Bausch Health Poland Sp. z.0.0.
Ul Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Puola

Bausch Health Poland Sp. z.0.0.
Ul Kosztowska 21

41-409 Myslowice

Puola

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.2.2024.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésté lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla osoitteessa http//www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter
teriflunomid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Clefirem &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Clefirem

Hur du tar Clefirem

Eventuella biverkningar

Hur Clefirem ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clefirem iar och vad det anvinds for

Vad Clefirem ar
Clefirem innehéaller den aktiva substansen teriflunomid, som &r ett immunmodulerande medel och
reglerar immunsystemet for att begrinsa dess attack pa nervsystemet.

Vad Clefirem anvinds for
Clefirem anvénds till vuxna och i barn och ungdomar (fran 10 ars élder och dldre, som véger 6ver
40 kg) for behandling av skovvis forlopande multipel skleros (MS).

Vad multipel skleros ér

MS ar en langvarig sjukdom som paverkar det centrala nervsystemet (CNS). CNS bestar av hjarnan
och ryggmirgen. Vid MS forstor en inflammation den skyddande skida (som kallas myelin), som
omger nerverna i CNS. Denna forlust av myelin kallas for demyelinisering. Det hindrar nerverna fran
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 nir skovet dr 6ver, men med tiden kan vissa problem kvarsta mellan
skoven. Detta kan orsaka fysisk funktionsnedséttning som kan stora de dagliga aktiviteterna.

Hur Clefirem fungerar

Clefirem hjilper till att skydda det centrala nervsystemet mot angrepp fran immunsystemet, genom att
begridnsa dkningen av vissa vita blodkroppar (lymfocyter). Detta begransar inflammationen som leder
till nervskador vid MS.



Teriflunomid som finns i Clefirem kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Clefirem

Ta inte Clefirem

- om du &r allergisk mot teriflunomid eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjillning, 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 paverkar ditt immunsystem, t.ex. forvarvat
immunbristsyndrom (AIDS),

- om funktionen av din benmérg dr kraftigt nedsatt eller om du har ett lagt antal roda eller vita
blodkroppar eller ett minskat antal blodplattar,

- om du har en allvarlig infektion,

- om du har en njursjukdom som kréver dialys,

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

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar detta likemedel om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Clefirem om:

- du har problem med levern och/eller om du dricker stora mangder alkohol. Din likare kommer
att ta blodprover fore och under behandlingen for att kontrollera hur vél din lever fungerar. Om
dina testresultat uppvisar problem med levern, kan ldkaren avbryta behandlingen med Clefirem.
Lis avsnitt 4.

- du har hogt blodtryck (hypertoni), oavsett om detta kontrolleras med likemedel eller inte.
Clefirem kan ge en forhojning av blodtrycket. Lakaren kommer att kontrollera ditt blodtryck
innan behandlingen pabodrjas och regelbundet under behandlingen. Lés avsnitt 4.

- du har en infektion. Innan du tar Clefirem kommer din likare att kontrollera att du har
tillrdckligt med vita blodkroppar och blodplittar. Eftersom Clefirem minskar antalet vita
blodkroppar kan det paverka din formaga att bekdmpa infektioner. Likaren kan ta blodprover
for att kontrollera dina vita blodkroppar om du tror att du har en infektion. L&s avsnitt 4.

- du har svéra hudreaktioner.

- du har symtom fran luftvidgarna.

- du kinner svaghet, domningar och smaérta i hiander och fotter.

- du ska vaccineras.

- du tar leflunomid med Clefirem.

- du byter till eller fran Clefirem.

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

Reaktioner i andningsvigarna
Tala med likare om du har oforklarlig hosta och dyspné (andndd). Lékaren kan behdva gora
ytterligare tester.

Barn och ungdomar

Clefirem é&r inte avsett for barn under 10 ar eftersom behandling av MS-patienter i denna aldersgrupp
inte har studerats.

De varningar och forsiktighetsmétt som listas ovan géller &ven barn. Foljande information ar viktig for
barn och deras vdrdnadshavare:



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

Andra likemedel och Clefirem

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel.

Tala sérskilt om for din likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

- leflunomid, metotrexat och andra likemedel som paverkar immunsystemet (kallas ofta
immunosuppressiva medel eller immunomodulatorer)

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

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin vid epilepsi

- johannesort (traditionellt vixtbaserade likemedel mot litt nedstimdhet och lindrig oro)

- 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 svar diarré

- teofyllin vid astma

- tizanidin, ett muskelavslappnande medel

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

- perorala preventivmedel (som innehéller etinylestradiol och levonorgestrel)

- cefaklor, benzylpenicillin (penicillin G), 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 nflammatorisk tarmsjukdom eller ledgangsreumatism

- kolestyramin vid hogt kolesterol eller som kladstillande vid leversjukdom

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

Graviditet och amning

Ta inte Clefirem om du dr gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Om du ar gravid eller blir
gravid medan du tar Clefirem é&r risken for fosterskador forhdjd. Kvinnor 1 fertil alder far inte ta detta
lakemedel utan att anvianda ett tillforlitligt preventivmedel.

Om din dotter far sin forsta menstruation under tiden hon fir Clefirem ska likaren informeras. Lékaren
ger d& information om preventivmetoder och om risker forknippade med graviditet.

Tala om for likaren om du planerar att bli gravid efter att du avslutat behandlingen med Clefirem,
eftersom det mesta av detta likemedel maste ha forsvunnit ur kroppen innan du forséker bli gravid.
Utsondringen av den aktiva substansen kan ta upp till 2 ar pa naturlig vig. Tiden kan forkortas till
ndgra veckor genom att ta sérskilda likemedel som skyndar pa utséndringen av Clefirem fran din
kropp.

I biagge fallen maste man med hjilp av ett blodprov kontrollera om den aktiva substansen har
utsondrats 1 tillrickligt hog grad fran din kropp och likaren maste konstatera att méngden Clefirem &r
tillrackligt 1ag i blodet for att du ska fa bli gravid.

Kontakta din Idkare for mer information om laboratorieproverna.

Om du missténker att du 4r gravid nédr du tar Clefirem, eller inom tva ar efter att du avslutat
behandlingen, maste du omedelbart sluta ta Clefirem och kontakta likare for ett graviditetstest. Om
testet bekrdftar att du dr gravid kan din likare foresla behandling med sérskilda likemedel, sa att
Clefirem avligsnas snabbare ochii tillrickligt hog grad frén din kropp, eftersom detta kan minska
riskerna for ditt barn.
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Preventivmedel

Du méste anvinda ett effektivt preventivmedel under och efter behandlingen med Clefirem.

Teriflunomid finns kvar i ditt blod linge efter att du slutat ta det. Fortsétt att anvénda ett effektivt

preventivmedel efter att du avslutat behandlingen.

- Fortsétt med det tills médngden Clefirem i ditt blod ar tillrdckligt ldg — din likare kommer att
kontrollera detta.

- Tala med din likare om den bésta preventivmedelsmetoden for dig och vid byte av
preventivimedel.

Ta inte Clefirem nir du ammar, eftersom teriflinomid passerar 6ver i brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner
Clefirem kan gora att du blir yr, och det kan férsdmra din koncentrations- och reaktionsformaga. Om
detta intrédffar ska du inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Léds dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Clefirem innehiller laktos
Clefirem innehaller laktos (en sorts socker). Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta likaren
innan du tar detta likemedel.

Clefirem inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga &r nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Clefirem

Behandlingen med Clefirem kommer att vervakas av likare med erfarenhet av behandling av MS.
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likaren om du &r osdker.
Vuxna, barn och ungdomar (frian 10 ars alder och éldre, med en kroppsvikt éver 40 kg)
Rekommenderad dos ér en 14 mg-tablett dagligen.

Administreringsvig

Clefirem ska sviljas. Clefirem tas varje dag som en engangsdos vid valfri tidpunkt under dagen.
Tabletten ska sviljas hel med lite vatten. Tabletten ska inte delas, krossas eller tuggas innan den sviljs,

eftersom det kan paverka hur mycket likemedel som kommer in i din kropp.
Clefirem kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Clefirem

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Du kan drabbas av biverkningar liknande de som
nidmns 1 avsnitt 4 nedan.

Om du har glomt att ta Clefirem
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nésta dos ndr du normalt brukar ta den.
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Om du slutar att ta Clefirem
Sluta inte att ta Clefirem eller dndra din dos utan att forst ha talat med din likare. Om du har
ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan intrédffa med detta likemedel.

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

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- inflammation i bukspottkdrteln som kan omfatta symtom som magsmarta, illaméende eller
krakningar (frekvensen &r vanlig hos barn och mindre vanlig hos vuxna patienter).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- allergiska reaktioner som kan omfatta symtom som utslag, nédsselfeber, svullna Ilappar, tunga
eller ansikte eller plotslig andningssvarighet

- allvarliga hudreaktioner som kan omfatta symtom som hudutslag, blasor, feber eller sari
munnen

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

- inflammation ilungorna som kan omfatta symtom som andféddhet eller ihillande hosta

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
- allvarlig leversjukdom som kan omfatta symtom med gulfiargning av hud eller 6gonvitor,
morkare urin dn vanligt, oforklarligt illamaende och krikningar eller magont

Ovriga biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)

- Huvudvirk

- Diarré, sjukdomskédnsla

- Forhojt ALAT (forhojda blodnivéer av vissa leverenzymer) som framgar av tester
- Héarfortunning

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Influensa, dvre luftvagsinfektion, urinvégsinfektion, luftrorskatarr (bronkit), bihdleinflammation
(sinuit), halsont och obehag vid svéljning, bldskatarr (cystit), virusorsakad mag-tarminfektion,
munherpes, tandinfektion, stimbandskatarr (laryngit), fotsvamp

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

- Milda allergiska reaktioner

- Angestkinsla

- Stickningar, svaghetskénsla, domningar, pirrningar eller smérta i lindryggen eller benet
(ischias); domningskénsla, brannande eller pirrande kénsla, smérta i hénder och fingrar
(karpaltunnelsyndrom)

- Hjértklappning

- Forhojt blodtryck

- Illaméende (krdkningar), tandvirk, smérta i dvre delen av buken

- Hudutslag, akne
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- Smiarta i senor, leder, ben, muskelvark (muskuloskeletal sméarta)
- Behov av att kasta vatten oftare 4n normalt

- Rikliga menstruationer

- Smérta

- Brist pa energi eller svaghetskinsla (asteni)

- Viktminskning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Minskat antal blodplittar (mild trombocytopeni)

- Okad kinslighet, sarskilt i huden, stickande eller bultande smiérta kings en eller flera nerver,
problem med nerverna i armar eller ben (perifer neuropati)

- Nagelsjukdomar, svéra hudreaktioner

- Posttraumatisk smérta

- Psoriasis

- Inflammation i mun/IAppar

- Onormala blodfettviarden

- Inflammation i tjocktarmen (kolit)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- Leverinflammation eller leverskada

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- Lunghypertoni (forhdjt blodtryck i lungornas blodkarl)

Barn (10 ar och dldre) och ungdomar
De biverkningar som anges ovan géller dven barn och ungdomar. Foljande ytterligare information ar
viktig for barn, ungdomar och deras vardnadshavare:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Inflammation i bukspottkortein

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Clefirem ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen ar teriflunomid.

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter

- Varje tablett innehéller 14 mg teriflunomid.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumstarkelseglykolat (typ A), hydroxipropylcellulosa (E463), magnesiumstearat (E407B),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), titandioxid (E171), hypromellos (E641), indigokarmin
aluminiumlack (E132), triacetin (E1518) (se avsnitt 2 ”Clefirem innehéller laktos™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter (tabletter)
Clefirem 14 mg filmdragerad tablett ar blekt blafargade, runda, cirka 7,1 mm i diameter, bikonvexa
filmdragerade tabletter, slita pa bada sidor.

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter finns 1 aluminiumblister 1 kartonger med 28 eller
84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24 D24PPT3

Irland

Tillverkare

Bausch Health Poland Sp. z.0.0.
Ul Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polen

Bausch Health Poland Sp. z.0.0.
UL Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Polen

14



Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 19.2.2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och pa Fimeas webbplats http//www.fimea.fi.
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