FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Skilarence

30 mg enterotabletter
dimetylfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Skilarence ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Skilarence

3. Hur du tar Skilarence

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Skilarence ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Skilarence ar och vad det anvands for

Vad Skilarence ar

Skilarence ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen dimetylfumarat. Dimetylfumarat verkar
pa celler i immunforsvaret (kroppens naturliga forsvar). Det forandrar immunsystemets aktivitet och
minskar produktionen av substanser som bidrar till att orsaka psoriasis.

Vad Skilarence anvands for

Skilarence-tabletter anvands for att behandla mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna. Psoriasis &ar en
sjukdom som orsakar fortjockade, inflammerade, roéda omraden i huden, ofta tackta av silverliknande fjall.
Efter paborjad behandling med Skilarence ses férbattring i allmanhet redan vecka 3 och forbattras dver

tiden. Erfarenhet med andra lakemedel innehallande dimetylfumarat visar effekt av behandlingen
atminstone upp till 24 manader.

2. Vad du behover veta innan du tar Skilarence
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Ta inte Skilarence

om du ar allergisk mot dimetylfumarat eller ndgot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har svara problem med magen eller tarmarna

om du har svara problem med levern eller njurarna

om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Skilarence.

Undersdkningar
Skilarence kan orsaka problem med blodet, levern eller njurarna. Du kommer att [amna blod- och urinprov

fore behandling och darefter regelbundet under behandlingen for att kontrollera att du inte far sadana
komplikationer och kan fortsatta ta detta lakemedel. Beroende pa resultaten av dessa blod- och urinprov
kan lakaren sanka dosen Skilarence eller avbryta behandlingen.

Infektioner

Vita blodkroppar hjalper din kropp att bekdmpa infektioner. Skilarence kan ge ett minskat antal vita
blodkroppar. Tala med Iakare om du tror att du kan ha en infektion. Symtom kan vara feber, smarta,
muskelvark, huvudvark, minskad aptit och en allman svaghetskansla. Om du har en allvarlig infektion,
antingen innan behandlingen med Skilarence pabaorjas eller under behandlingen, kan ldkaren rada dig att
inte ta Skilarence forran infektionen har férsvunnit.

Sjukdomar i magtarmkanalen
Tala om for ldkare om du har eller har haft problem med magen eller tarmarna. Lakaren kommer att tala
om for dig vilka atgarder du behdver vidta under behandling med Skilarence.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar ska inte ta detta lakemedel eftersom det inte har undersokts i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Skilarence

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare om du tar nagot av féljande:

Dimetylfumarat eller andra fumarater. Det aktiva innehallsamnet i Skilarence, dimetylfumarat,
anvands aven i andra lakemedel som t ex tabletter, salvor och bad. Du maste undvika att anvanda
andra produkter som innehaller fumarater for att férhindra att du tar for mycket.

Andra lakemedel fér behandling av psoriasis, t ex metotrexat, retinoider, psoralener och ciklosporin,
eller andra immunhammande ldkemedel eller cytostatika (ldkemedel som paverkar immunsystemet).
Om du tar dessa lakemedel med Skilarence kan risken for biverkningar som paverkar
immunsystemet dka.

Andra lakemedel som kan paverka njurfunktionen, som t.ex. metotrexat eller ciklosporin (anvands
mot psoriasis), aminoglykosider (anvands mot infektioner), diuretika (vilka ger ékad urinproduktion,
icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (anvands mot smarta) eller litium (anvands mot bipolar
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sjukdom och depression). Om dessa lakemedel tas tillsammans med Skilarence, kan det 6ka risken
for biverkningar i njurarna.

Om du far svar eller langvarig diarré med Skilarence ar det mojligt att andra lakemedel inte verkar lika bra
som de annars skulle. Tala med lakaren om du har kraftig diarré och oroar dig for att andra lakemedel som
du tar kanske inte fungerar. Sarskilt om du tar preventivmedel (p-piller), eftersom effekten kan minska och
du kan behdva anvanda ytterligare barriarmetoder for att forhindra graviditet. Las anvisningarna i
bipacksedeln foér det preventivmedel du anvander.

Om du behéver vaccineras, tala med lakaren. Vissa typer av vacciner (levande vacciner) kan orsaka
infektion om de anvéands under behandling med Skilarence. Lakaren kan rada dig om vad som ar
[ampligast.

Skilarence med alkohol

Undvik starka alkoholhaltiga drycker (mer an 50 ml spritdryck som innehaller mer @n 30 % alkohol som
volymprocent) under behandling med Skilarence, eftersom alkohol kan paverka detta lakemedel. Detta kan
orsaka mag- och tarmproblem.

Graviditet och amning

Ta inte Skilarence om du ar gravid eller forséker bli gravid eftersom Skilarence kan skada ditt barn. Anvand
effektiva preventivmetoder for att undvika graviditet under behandling med Skilarence (se dven "Andra
lakemedel och Skilarence” ovan). Amma inte under behandling med Skilarence.

Korformaga och anvandning av maskiner

Skilarence kan ha en mindre effekt pa formagan att kéra och anvanda maskiner. Du kan kanna dig yr eller
trott efter att ha tagit Skilarence. Om du paverkas ska du vara forsiktig nar du kor eller anvander maskiner.

Skilarence innehaller laktos

Skilarence innehaller laktos Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna
medicin.

Skilarence innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Skilarence

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dos

Lakaren kommer att starta din behandling med en 1ag dos (genom att anvanda 30 mg Skilarencetabletter).
Detta bidrar till att minska risken for magbesvar och andra biverkningar. Dosen kommer att dkas varje
vecka enligt nedanstdende tabell (byte till 120 mg Skilarence-tabletter fran och med vecka 4).

Behandlings-v | Tablettstyrka | Antal tabletter som ska tas under dagen |Antal tabletter|Total dygnsdo
ecka per dag S

Frukost Lunch Kvallsmal
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Behandlings-v | Tablettstyrka | Antal tabletter som ska tas under dagen |Antal tabletter| Total dygnsdo

ecka per dag S
1 30 mg - - 1 1 30 mg
2 30 mg 1 - 1 2 60 mg
3 30 mg 1 1 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

Lakaren kommer att kontrollera hur ditt tillstand forbattras nar du har borjat ta Skilarence och kommer att
kontrollera om du har nagra biverkningar. Om du far allvarliga biverkningar efter en dos6kning kan lakaren
rekommendera att du tillfalligt gar tillbaka till den senaste dosen. Om biverkningarna inte besvarar dig hojs
dosen tills ditt tillstand kontrolleras val. Du kanske inte beh6ver den maximala dosen pa 720 mg per dag.
Nar ditt tillstand har forbattrats tillrackligt kommer ldkaren att dvervaga hur dygnsdosen Skilarence ska
minskas gradvis till den dos du behdver for att bibehalla férbattringen.

S& har tar du tar tabletterna

Svalj Skilarence-tabletterna hela med vatska. Ta tabletterna under eller omedelbart efter en maltid.
Tabletterna ska inte krossas, delas, |6sas upp eller tuggas eftersom de har en sarskild dragering som ska
forhindra magirritation.

Om du har tagit fér stor mangd av Skilarence

Om du tror att du har tagit for manga Skilarence-tabletter, tala med lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Skilarence

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér gldmd dos. Ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten och fortsatt
att ta lakemedlet exakt sa som beskrivs i den har bipacksedeln eller exakt enligt ldkarens ordination.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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 anvéandare behdver inte fa dem.
Vissa av dessa biverkningar, som t.ex. rodnad i ansiktet eller kroppen (hudrodnad), diarré, magbesvar och
illamaende blir vanligtvis battre allteftersom behandlingen fortsatter.

De allvarligaste biverkningarna som kan forekomma med Skilarence ar allergi- eller dverkanslighetsreaktion
er, njursvikt eller en njursjukdom som kallas Fanconis syndrom, eller en allvarlig hjarninfektion som kallas
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Dessa har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare). F6r symtom, se nedan.

Allergi- eller dverkanslighetsreaktioner
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Allergi- eller 6verkanslighetsreaktioner ar sallsynta men kan vara valdigt allvarliga. Rodnad i ansiktet eller
pa kroppen ar en mycket vanlig biverkning som kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare. Men om du
uppvisar rodnad och nagot av féljande tecken:

vasande andning (andningsljud), svarigheter att andas eller andnod
svullnad av ansikte, lappar, mun eller tunga

sluta ta Skilarence och ring genast lakare.

Hjarninfektion som kallas PML

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) ar en sallsynt men allvarlig hjarninfektion som kan leda till
svar funktionsnedsattning eller dédsfall. Om du marker ny eller férvarrad svaghet i ena kroppshalvan,
klumpighet, synférandringar, férsamrad tankeférmaga eller forsamrat minne, forvirring eller
personlighetsférandringar som varar i flera dagar ska du sluta ta Skilarence och genast tala med lakare.

Fanconis syndrom

Fanconis syndrom ar en sallsynt men allvarlig njursjukdom som kan férekomma med Skilarence. Om du
marker att du kissar oftare eller stérre mangder, ar torstigare och dricker mer an vanligt, musklerna verkar
svagare, du bryter ett ben, eller bara har sméarta och vark, tala med lakare sa snart som majligt sa att detta
kan undersdkas vidare.

Tala med lakare om du far nagon av féljande biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

minskat antal av en typ av vita blodkroppar som kallas lymfocyter (lymfopeni)
minskat antal av alla typer av vita blodkroppar (leukopeni)

rodnad i ansikte eller pa kroppen (hudrodnad)

diarré

uppsvalld mage, ont i magen eller magkramper

illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Okat antal av alla typer av vita blodkroppar (leukocytos)

Okat antal av eosinofiler, en sarskild typ av vita blodkroppar

forhdjda varden av vissa enzymer i blodet (anvands for att kontrollera leverfunktionen)
krakningar

férstoppning

gaser i magen, magbesvar, matsmaltningsbesvar

minskad aptit

huvudvark

- trotthet

svaghet

varmekansla

onormal kansla i huden, t ex kldda, brannande kénsla, stickningar, kittlingar eller en svidande kansla
rosa eller réda flackar pa huden (erytem)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

yrsel
Okad mangd protein i urinen (proteinuri)
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forhojt serumkreatinin (en substans i blodet som anvands for att mata hur pass bra dina njurar
fungerar)

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
allergiska hudreaktioner
Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

akut lymfatisk leukemi (en typ av blodcancer)
brist pa alla typer av blodkroppar (pancytopeni)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

herpes zoster (baltros)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Skilarence ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter EXP. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dimetylfumarat. En tablett innehaller 30 mg dimetylfumarat.

- Ovriga innehallsdmnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), talk,
trietylcitrat, titandioxid (E171) och simetikon.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Skilarence 30 mg &r en vit, rund tablett med en diameter pa cirka 6,8 mm.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Skilarence 30 mgq finns i forpackningar med 42, 70 eller 210 enterotabletter. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras. Tabletterna ar forpackade i blisterférpackningar av
PVC/PVCD-aluminium.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
E-08022 Barcelona
Spanien

Tel. +34 93 291 30 00

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

E-08740 Sant Andreu de la Barca,Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/ Luxembourg/Luxemburg
Almirall N.V., Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbnrapus/ Ceska republika/ Eesti/ Espafia/ Hrvatska/ Konpoc/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Malta/
Romania/ Slovenija/ Slovenska republika

Almirall, S.A., Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00 Tel (Ceska republika / Slovenskéa republika): +420 220 990
139

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS, TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Almirall Hermal GmbH, Tel.: +49 (0)40 72704-0

EANGOQ
Galenica A.E., TnA: +30 210 52 81 700

France
Almirall SAS, Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland)
Almirall, S.A., Tel: +353 (0) 1431 9836

island
Vistor hf., Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA, Tel.: +39 02 346181

Nederland
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Almirall B.V., Tel: +31 (0)307991155

Osterreich
Almirall GmbH, Tel.: +43 (0)1/595 39 60

Polska
Almirall Sp.z 0. 0., Tel.: +48 22 330 02 57

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda., Tel.: +351 21 415 57 50

Denna bipacksedel andrades senast 2021-05-17

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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