Bipacksedel: Information till patienten

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter
teriflunomid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clefirem &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Clefirem

Hur du tar Clefirem

Eventuella biverkningar

Hur Clefirem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Clefirem ar och vad det anvands for

Vad Clefirem ar
Clefirem innehaller den aktiva substansen teriflunomid, som ar ett immunmodulerande medel och
reglerar immunsystemet for att begransa dess attack pa nervsystemet.

Vad Clefirem anvands for
Clefirem anvands till vuxna och i barn och ungdomar (fran 10 ars alder och &ldre, som véager éver
40 kg) for behandling av skovvis forlépande multipel skleros (MS).

Vad multipel skleros ar

MS &r en langvarig sjukdom som paverkar det centrala nervsystemet (CNS). CNS bestar av hjarnan
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. Det hindrar nerverna fran
att fungera normailt.

Personer med skovvis forlépande 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 nar skovet ar 6ver, men med tiden kan vissa problem kvarsta mellan
skoven. Detta kan orsaka fysisk funktionsnedséttning som kan stéra de dagliga aktiviteterna.

Hur Clefirem fungerar

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



Teriflunomid som finns i Clefirem kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Clefirem

Ta inte Clefirem

- om du &r allergisk mot teriflunomid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du nagonsin har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudfjallning, 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 benmarg &r kraftigt nedsatt eller om du har ett Iagt 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 lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel om du &r oséker.

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

- du har problem med levern och/eller om du dricker stora mé&ngder alkohol. Din l&kare 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 Clefirem.
L4&s avsnitt 4.

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

- du har en infektion. Innan du tar Clefirem kommer din l&kare att kontrollera att du har
tillrackligt med vita blodkroppar och blodpléattar. Eftersom Clefirem minskar antalet vita
blodkroppar kan det paverka din formaga att bekampa 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 (baltros) kan férekomma under
teriflunomidbehandling. | vissa fall har allvarliga komplikationer intraffat. Du bor omedelbart
informera din lakare om du misstanker att du har nagra symtom pa herpesvirusinfektioner. Las
avsnitt 4.

- du har svara hudreaktioner.

- du har symtom fran luftvagarna.

- du kanner svaghet, domningar och smérta i hander och fotter.

- du ska vaccineras.

- du tar leflunomid med Clefirem.

- du byter till eller fran Clefirem.

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

Reaktioner i andningsvagarna
Tala med lakare om du har oftrklarlig hosta och dyspné (andndd). Lakaren kan behdva gora
ytterligare tester.

Barn och ungdomar



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

inte har studerats.

De varningar och forsiktighetsmatt som listas ovan géller aven barn. Foljande information &r viktig for

barn och deras vardnadshavare:

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

Andra lakemedel och Clefirem

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

lakemedel. Detta galler &ven receptfria laékemedel.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

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

- rifampicin (lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos och andra infektioner)

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin vid epilepsi

- johannesort (traditionellt vaxtbaserade ldkemedel mot latt nedstamdhet 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 anvands for att géra blodet tunnare for att undvika
blodproppar

- perorala preventivmedel (som innehaller 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 inflammatorisk tarmsjukdom eller ledgangsreumatism

- kolestyramin vid hogt kolesterol eller som kladstillande vid leversjukdom

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

Graviditet och amning

Ta inte Clefirem om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Om du &r gravid eller blir
gravid medan du tar Clefirem &r risken for fosterskador forhéjd. Kvinnor i fertil alder far inte ta detta
lakemedel utan att anvanda ett tillforlitligt preventivmedel.

Om din dotter far sin forsta menstruation under tiden hon far Clefirem ska ldkaren informeras. Lakaren
ger da information om preventivmetoder och om risker forknippade med graviditet.

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

I bagge fallen maste man med hjalp av ett blodprov kontrollera om den aktiva substansen har
utsondrats i tillrackligt hog grad fran din kropp och lakaren maste konstatera att mangden Clefirem ar
tillrackligt 1ag i blodet for att du ska fa bli gravid.

Kontakta din l&kare for mer information om laboratorieproverna.



Om du misstanker att du ar gravid nar du tar Clefirem, eller inom tva ar efter att du avslutat
behandlingen, maste du omedelbart sluta ta Clefirem och kontakta lakare for ett graviditetstest. Om
testet bekraftar att du ar gravid kan din lakare foresla behandling med sarskilda lakemedel, sa att
Clefirem avlagsnas snabbare och i tillrackligt hog grad fran din kropp, eftersom detta kan minska
riskerna for ditt barn.

Preventivmedel

Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under och efter behandlingen med Clefirem.

Teriflunomid finns kvar i ditt blod lange efter att du slutat ta det. Fortsatt att anvanda ett effektivt

preventivmedel efter att du avslutat behandlingen.

- Fortsatt med det tills mangden Clefirem i ditt blod ar tillrackligt 1ag — din ldkare kommer att
kontrollera detta.

- Tala med din lakare om den basta preventivmedelsmetoden for dig och vid byte av
preventivmedel.

Ta inte Clefirem nér du ammar, eftersom teriflunomid passerar éver i brostmjolken.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Clefirem kan gora att du blir yr, och det kan forsamra din koncentrations- och reaktionsférmaga. Om
detta intré&ffar ska du inte framftra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Clefirem innehaller laktos

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

Clefirem innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Clefirem

Behandlingen med Clefirem kommer att Gvervakas av lékare med erfarenhet av behandling av MS.
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r oséker.
Vuxna, barn och ungdomar (fran 10 ars alder och aldre, med en kroppsvikt 6ver 40 kg)
Rekommenderad dos &r en 14 mg-tablett dagligen.

Administreringsvég

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

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

Om du har tagit for stor mangd av Clefirem

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Du kan drabbas av biverkningar liknande de som namns i avsnitt 4 nedan.



Om du har glémt att ta Clefirem
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Ta nasta dos nar du normalt brukar ta den.

Om du slutar att ta Clefirem
Sluta inte att ta Clefirem eller andra din dos utan att forst ha talat med din lakare. Om du har
ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Féljande biverkningar kan intraffa med detta lakemedel.

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

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

- inflammation i bukspottkorteln som kan omfatta symtom som magsmarta, illamaende eller
krakningar (frekvensen ar vanlig hos barn och mindre vanlig hos vuxna patienter).

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

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

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

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

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- allvarlig leversjukdom som kan omfatta symtom med gulfargning av hud eller 6gonvitor,
morkare urin an vanligt, oférklarligt illamaende och krékningar eller magont

Ovriga biverkningar kan férekomma med féljande frekvenser:

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

- Huvudvérk

- Diarré, sjukdomskénsla

- Forhojt ALAT (forhojda blodnivaer av vissa leverenzymer) som framgar av tester
- Harfortunning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Herpesvirusinfektioner, inklusive oral herpes och herpes zoster (baltros) med symtom som
blasor, brannande kansla, klada, domningar eller smarta i huden, vanligtvis pa ena sidan av
Overkroppen eller ansiktet, och andra symtom, som feber och svaghet

- Influensa, 6vre luftvagsinfektion, urinvagsinfektion, luftrorskatarr (bronkit), bihaleinflammation
(sinuit), halsont och obehag vid svéljning, blaskatarr (cystit), virusorsakad mag-tarminfektion,
tandinfektion, stdimbandskatarr (laryngit), fotsvamp

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

- Milda allergiska reaktioner

- Angestkansla



- Stickningar, svaghetskansla, domningar, pirrningar eller smarta i landryggen eller benet
(ischias); domningskansla, brannande eller pirrande kansla, smérta i hander och fingrar
(karpaltunnelsyndrom)

- Hjartklappning

- Forhojt blodtryck

- Illaméende (krékningar), tandvark, smarta i 6vre delen av buken
- Hudutslag, akne

- Smérta i senor, leder, ben, muskelvérk (muskuloskeletal smérta)
- Behov av att kasta vatten oftare d&n normalt

- Rikliga menstruationer

- Smarta

- Brist pa energi eller svaghetskansla (asteni)

- Viktminskning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Minskat antal blodplattar (mild trombocytopeni)

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

- Nagelsjukdomar, svara hudreaktioner
- Posttraumatisk smarta

- Psoriasis

- Inflammation i mun/I&ppar

- Onormala blodfettvarden

- Inflammation i tjocktarmen (kolit)

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

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Lunghypertoni (forhojt blodtryck i lungornas blodkérl)

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
- Inflammation i bukspottkérteln

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clefirem ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r teriflunomid.

Clefirem 14 mg filmdragerade tabletter

- Varje tablett innehaller 14 mg teriflunomid.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, 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 innehaller laktos™).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24 D24PPT3
Irland

Tillverkare

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

41-409 Mystowice

Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2025-10-01

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

	Bipacksedel: Information till patienten
	Clefirem kan göra att du blir yr, och det kan försämra din koncentrations- och reaktionsförmåga. Om detta inträffar ska du inte framföra fordon eller använda maskiner.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
	Clefirem innehåller laktos
	Clefirem innehåller laktos (en sorts socker). Om du inte tål vissa sockerarter ska du kontakta läkaren innan du tar detta läkemedel.
	Clefirem innehåller natrium
	Rapportering av biverkningar
	Tillverkare

