Indleegsseddel: Information til patienten

Skilarence 120 mg enterotabletter
dimethylfumarat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Skilarence

Skilarence er et legemiddel, der indeholder det aktive stof dimethylfumarat. Dimethylfumarat virker
pa celler i immunsystemet (kroppens naturlige forsvar). Det eendrer immunsystemets aktivitet og
reducerer produktionen af stoffer, der bidrager til at forarsage psoriasis.

Hvad bruges Skilarence til
Skilarence-tabletter bruges til at behandle moderat til sver plaque psoriasis hos voksne. Psoriasis er en
sygdom, der forarsager fortykkede, beteendte, rede omrader pa huden, ofte dekket af selvfarvede skeel.

Respons pa Skilarence ses generelt allerede i uge 3, og forbedres over tid. Erfaringer med relaterede
produkter, som indeholder dimethylfumarat, viser behandlingsmassige fordele i op til mindst
24 méaneder.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Skilarence

Tag ikke Skilarence

- hvis du er allergisk over for dimethylfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6)

- hvis du har alvorlige problemer med din mave eller tarme

- hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer

- hvis du er gravid eller ammer



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Skilarence.

Overvégning
Skilarence kan forarsage problemer med dit blod, din lever eller dine nyrer. Du vil fa taget blod-og

urinprever for behandling og derefter regelmeassigt under behandlingen for at sikre, at du ikke far
disse komplikationer og kan fortsette med at tage denne medicin. Athangigt af resultaterne af disse
blod- og urinprever kan laegen nedsatte Skilarence-dosen eller stoppe behandlingen.

Infektioner

Hvide blodlegemer hjelper din krop med at bekaeempe infektioner. Skilarence kan reducere antallet af
hvide blodlegemer. Tal med din laeege, hvis du mener, at du muligvis har en infektion. Symptomer
omfatter feber, smerte, smme muskler, hovedpine, appetitleshed og en generel svaghedsfornemmelse.
Hvis du har en alvorlig infektion, enten for behandlingen med Skilarence eller under behandlingen, vil
din lege muligvis rdde dig til ikke at tage Skilarence, for infektionen er opklaret.

Lidelser i mave-tarmkanalen
Fortzl din laege, hvis du har eller har haft problemer med maven eller tarmene. Din laege vil fortaelle
dig, hvilken pleje du skal have under behandlingen med Skilarence.

Bern og unge
Dette leegemiddel ber ikke anvendes af bern og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersogt i
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skilarence
Fortel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel iser laegen, hvis du tager folgende:

- Dimethylfumarat eller andre fumarater. Det aktive indholdsstof i Skilarence,
dimethylfumarat, bruges ogsa i andre legemidler, sdsom tabletter, salver og badeprodukter. Du
skal undgé at tage andre produkter, der indeholder fumarater for at undga, at du tager for meget.

- Anden medicin, der bruges til at behandle psoriasis, sisom methotrexat, retinoider, psoralen,
ciclosporin eller andre immunosuppresiva eller cytostatika (medicin som pavirker
immunsystemet). Hvis denne type medicin tages med Skilarence, kan risikoen for bivirkninger
pa dit immunsystem stige.

- Anden medicin, der kan pavirke din nyrefunktion, sisom methotrexat eller ciclosporin
(anvendes til behandling af psoriasis), aminoglycosider (anvendes til behandling af infektioner),
diuretika (som eger urinmangden), non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (bruges til
behandling af smerter) eller lithium (bruges til bipolar sygdom og depression). Nar denne
medicin tages sammen med Skilarence, kan det gge risikoen for bivirkninger i nyrerne.

Hvis du fér alvorlig eller lengerevarende diarré med Skilarence, vil anden medicin muligvis ikke virke
sé godt, som den burde. Tal med din lege, hvis du har en slem diarré og er bekymret for, at anden
medicin, som du tager, muligvis ikke virker. Iseer hvis du tager svangerskabsforebyggende medicin
(p-piller), kan virkningen mindskes, og det kan vere nedvendigt at bruge andre barrieremetoder til at
forhindre graviditet. Se instruktionerne i indlaegssedlen for det preventionsmiddel, du tager.

Hvis du skal vaccineres, skal du tale med din lage. Visse typer vacciner (levende vaccine) kan
forarsage infektion, hvis de anvendes under behandling med Skilarence. Din leege kan radgive dig om
hvad der er bedst.

Brug af Skilarence sammen med alkohol

Undgé staerke alkoholiske drikkevarer (mere end 50 ml spiritus, der indeholder mere end 30 %
alkohol) under behandling med Skilarence, da alkohol kan interagere med denne medicin. Dette kan
forarsage mave og tarmproblemer.



Graviditet og amning

Tag ikke Skilarence, hvis du er gravid eller forseger at blive gravid, da Skilarence kan skade barnet.
Brug sikker pravention for at undga graviditet under behandling med Skilarence (se ogsa ”Brug af
anden medicin sammen med Skilarence” ovenfor).

Du ma ikke amme, mens du behandles med Skilarence.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Skilarence kan i mindre grad pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Der kan opsta
svimmelhed eller traethed efter administration af Skilarence. Du skal vaere forsigtig, nér du forer
motorkeretej eller betjener maskiner, hvis du er pavirket.

Skilarence indeholder laktose
Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Skilarence indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er 1 det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Skilarence

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Dosis

Din lage vil starte din behandling med en lav dosis (med 30 mg Skilarence-tabletter). Det hjaelper med
at begrense maveproblemer og andre bivirkninger. Din dosis vil blive gget, hver uge, som vist i
nedenstaende tabel (skift til 120 mg Skilarence-tabletter fra uge 4 og frem).

Behand- Tablet- Antal tabletter der skal tages dagligt Antal Samlet daglig
lingsuge styrke Moreen Midda Aften tabletter pr. dosis
24 g dag
1 30 mg - - 1 1 30 mg
2 30 mg 1 - 1 2 60 mg
3 30 mg | | 1 3 90 mg
4 120 mg . . 1 1 120 mg
5 120 mg 1 - 1 2 240 mg
6 120 mg 1 1 1 3 360 mg
7 120 mg 1 1 2 4 480 mg
8 120 mg 2 1 2 5 600 mg
9+ 120 mg 2 2 2 6 720 mg

Din leege vil kontrollere, 1 hvor hej grad din tilstand forbedres, efter at du begynder at tage Skilarence,
og vil undersege, om der er nogen bivirkninger. Hvis du har alvorlige bivirkninger efter en
dosisstigning, vil din laege muligvis anbefale, at du midlertidigt gar tilbage til den sidste dosis. Hvis
bivirkningerne ikke er generende, eges din dosis, indtil din tilstand er under kontrol. Du vil ikke
nedvendigvis have brug for den maksimale dosis pa 720 mg pr. dag. Nér din tilstand er tilstreekkeligt
forbedret, vil din leege overveje, hvordan den daglige dosis Skilarence gradvist kan reduceres til, hvad
du har brug for til at opretholde din forbedring.




Administration

Slug Skilarence tabletterne hele med veeske. Tag dine tabletter under eller umiddelbart efter et maltid.
Du mé ikke knuse, dele, oplese eller tygge tabletterne, da de har et serligt overtrak for at forhindre
irritation i maven.

Hyvis du har taget for meget Skilarence
Hvis du mener, at du har taget for mange Skilarence-tabletter, skal du tale med din laege eller
apotekspersonalet.

Hyvis du har glemt at tage Skilarence

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt, og fortsaet med at tage medicinen nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel
eller efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller apotekspersonalet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle af
disse bivirkninger, sdsom redfarvning af ansigt eller krop (redmen), diarré, maveproblemer og kvalme,
forbedres normalt, nar du fortsatter behandlingen.

De mest alvorlige bivirkninger, der kan opsta med Skilarence, er allergiske reaktioner eller
overfalsomhedsreaktioner; nyresvigt eller en nyresygdom kaldet Fanconis syndrom; eller en alvorlig
hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Det vides ikke, hvor ofte de
forekommer. Symptomerne er beskrevet nedenfor.

Allergiske reaktioner eller overfelsomhedsreaktioner

Allergiske reaktioner eller overfelsomhedsreaktioner er sjeeldne, men kan vare meget alvorlige.
Redmen pa ansigtet eller kroppen (blussen) er en meget almindelig bivirkning, som kan pavirke mere
end 1 ud af 10 personer. Men hvis du blusser og fér et af folgende tegn:

- hveasende vejrtrekning, vejrtreekningsbesver eller andened

- havelse i ansigtet, pa leberne eller pa tungen

skal du holde op med at tage Skilarence og straks soge lege

Hjerneinfektion kaldet PML

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) er en sjeelden, men alvorlig hjerneinfektion, som kan
fore til alvorlig invaliditet eller ded. Hvis du bemaerker en ny eller forverret svaghed i den ene side af
kroppen, klodsethed, synsforstyrrelser eller tanke- eller hukommelsesandringer, forvirring eller
personlighedsandringer af flere dages varighed, skal du holde op med at tage Skilarence og hurtigst
muligt tale med din leege.

Fanconis syndrom

Fanconis syndrom er en sjelden, men alvorlig nyrelidelse, som kan forekomme med Skilarence. Hvis
du opdager, du lader mere vand, er mere terstig og drikker mere end normalt, dine muskler virker
svagere, du braekker en knogle eller bare har emhed og smerter, skal du hurtigst muligt tale med din
laege, s& det kan undersoges nermere.

Tal med din leege, hvis du far nogen af de felgende bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
- fald i hvide blodlegemer kaldet lymfocytter (lymfopeni)

- fald i alle hvide blodlegemer (leukopeni)

- redfarvning af ansigtet eller kroppen (redmen)

- diarré



- oppustet mave, mavesmerter eller mavekramper
- folelse af at skulle kaste op (kvalme)

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

- stigning i alle hvide blodlegemer (leukocytose)

- stigning 1 bestemte hvide blodlegemer kaldet eosinofile blodceller

- stigning 1 visse enzymer i blodet (bruges til at kontrollere, hvordan din lever har det)

- opkastning

- forstoppelse

- luft i maven (flatulens), maveubehag, fordejelsesbesvar

- nedsat appetit

- hovedpine

- treethedsfornemmelse

- svaghed

- varmefornemmelse

- unormale fornemmelser 1 huden, sdsom klge, breendende, stikkende, kildrende eller snurrende
fornemmelser

- lyserade eller rade pletter pa huden (erytem)

Ikke-almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

- svimmelhed

- oget indhold af protein i urinen (proteinuri)

- stigning i serumkreatinin (et stof i blodet, der bruges til at male, hvor godt dine nyrer fungerer)

Sjeeldne bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
- allergisk hudreaktion

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
- akut lymfatisk leukeemi (en type blodkreft)
- fald i alle typer blodceller (pancytopeni)

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgaengelige data):
- helvedesild

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Skilarence 120 mg indeholder

- Aktivt stof: dimethylfumarat. En tablet indeholder 120 mg dimethylfumarat.

- Ovrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat, cellulose, mikrokrystallinsk,
croscarmellosenatrium, silica, kolloid vandfri, magnesiumstearat, methacrylsyre-ethylacrylat-
copolymer (1:1), talkum, triethylcitrat, titandioxid (E171), simethicon, indigokarmin (E132) og
natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser

Skilarence 120 mg er en bla, rund tablet med en diameter pé cirka 11,6 mm.

Pakningssterrelser: 40, 70, 90, 100, 120, 180, 200, 240, 300, 360 og 400 enterotabletter. Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert. Tabletterne er pakket i PVC/PVDC-aluminiumblister.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

E-08022 Barcelona

Spanien

TIf.: +34 93 291 30 00

Fremstiller

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctr. Nacional II, Km. 593

E-08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Almirall ApS, TIf: +45 70 25 75 75

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2020
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
http://www.ema.europa.eu hjemmeside.




