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1 Was ist Teriflunomid HEXAL und wofiir wird e:
angewendet?

Was ist Teriflunomid HEXAL?
Teriflunomid HEXAL enthélt den Wirkstoff Teriflunomid. Dies ist sine im-
diedas

ringert werden.

Wofiir wird Teriflunomid HEXAL angewendst?

« Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkuiose und an-
deren Infektioner)
« Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin zur Behandlung von Epilep-

sie,

« Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen)

*+ Repaginid, Plogitazon. Nategiid ode Rosigitazon zur Behandung
von Diabe

. i pol o

o,
vt Behandung von Depressionen, Haminkontnen: oder

lichen (ab 10 Jahren) zur Behandiung der

Mutiplen Sklerose (MS) angewendet.

Was st Mutipls Siaross?
Erlrankung, die d:

o m D Bei Mult

Skirose wid curoh s Entaindung de schitzende Halle (die soge-

narnte Myeinschade)derNerven m INS serelot. D Vrltder Vi

Tnocheds whe s Damyeliserond besdcnmer. Dacren wocen e

Nerven daran gehindert, korrekt zu funktionieren.

Alosatron
Theophylin zur Behandiung von Asthma,

. Durchal,
« Tizanidin, ein Muskelrelaxans,

Warfarin, h
ait s flussiger wird) angewendet wird, um Blutgerinnsel zu verhin-
dem,

« Gefaclor, Benzylpenicilin (Penicilin G), Ciprofioxacin zur Behandiung
von Infektionen,

« Indometacin, Ketoprofen zur Behandlung von Schmerzen oder Ent-
Zindungen,

stehen, d:

St widerholic Senioe oo Korperlehen Symploms, wiche snt | Furosemid 20 e,
+ Zdowdn
tint zu Patient unterschiediich, umfassen jedoch meist: M o
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Wie Terifiunomid HEXAL wi
Tortmomie HEXCL Hift st Sentainervansystom gogen Angrif dos
Immunsystems zu schiltzen, indem es die Vermehrung der weiBen Blut-
Kbrperchen (Lymphozyten) inschrinkt. Dies begrenct die Entzindung,
die zu den Nervenschaden bei MS fihrl.

s sollten Sie vor der Einnahme von Terifluno-
mid HEXAL beachten?

Schwangerschaft und Stillzei
Nehmen Se Trfunomid HEXAL icht i, ween Se schwanger snd
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Empfangrisverhitung und zu den megichan Feahen m Fals dner

HEXAL darf nich werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Teriflunomid oder einen der in Abschnitt &

genannten sonstigen i
« wenn sich bel Ihnen nach der Einnahme von Teriflunomid oder

Behand-
lung mit Teriflunomid HEXAL schwanger zu werden, da Sie sicherstelien
missen, dass dieses

fende .

« e S unter shweren Laberproblemen icen,
+ wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder
wenn Sie stilen,

die
[Aids]),
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Anzah an Blutplatichen vermindert ist,
« wenn Sie eine schwere Infektion haben,

forderlich machen,
* yeon cer Proteinspiegel in Ihrem Blut sehr niecrig ist (Hypoprotein-
imie).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Inem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitssprechen Sis it Ihrem At odr Apotheke, bevor S Tcfunc-
midHEXAL
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lrt Wendl Untrsuchungsergebrisse o roblem it sy Laber
autdscken, witTh et ci Bahanclung it Telunomid HEXAL ove
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Verhitung
i mussen wahend urc nsch dr Behandung it Terfunomid HEXAL
cine zuverlissige Verhitungsmethode anwenden. Teriflunomid bieibt

berange Zot nach Beenden der Einahme hrem Blut Wenden Sie
uch nich Beanden dar Behandhng welter ine zuverissigs Verl-
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Vor Beginn der aenannm"g und danach regelmBig berprifen. Bitte
lesen Sie Absct

v Sie e rskton haben.Bevor S Trfnoric HEXAL snneh-
men,
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« Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tber die fir Sie beste Methode zur Ver-
Titung sowi bet ecem eventulefodrichen Wechsal er Vrhi-
tungsmethod

Nehmen Sie nicht ein, daTerifluno-

Da e
Anzahi der weiBen Blutkbrperchen im Blut senkt, kann das Ihre Wider-
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mid in die Muttermilch obergeht.

und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-

Untr dor Beantung i Terfuntrac kemnon Horpesrs it

schinen
Terflnormid HEXAL kann 2 Schwindslgefh v, was e Konzen-
tratior

bzv. im Mund oder
\elvm). aufreten. In anigen Fallen sind schwenviegende Kompllka-
jonen aufgetreten. nformieren Sie unverziglch Iven Arzt, wern Se
en, Bitel
Sie Abschntt 4
e Sio schwere Hautreaktionen haben,
wenn Sie Atermwegssymptome haben,

in Handen und Fufen kommt,
wenn Sie sich einer Impfung unterziehen werden,

o Sl Lefunomid zusammen mi Teuromid HEXAL innehmen,
o Sie 2 oder v Terfnomid HEXAL wechsol,
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e Norman o oge Knsumapegs s gonoi werson

Reaktionen der Atemwege
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ungeklarten Husten und Atemnot
(Kurzatmigket) haben. Inr Arzt wird moglicherweise zusatziiche Tests.
durchfihren.

Kinder und Jugent
Toremoma WAL e et Anwendung bei Kindern unter 10 Jahren
estmt a o bet MS-Painten dser Afersguppe icht utersuht

Bi e aufgefihien Warnhinweise u
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Yerlllunomld HEXAL onthilt Lactose, Allurarot-Aluminium-
lex (E 129 Al) ur

oo HoXA i Lacios. Bite nabran Sl Tertuno-

mid HEXAL erst nach Rilcksprache mit Inrem Arzt ein, en bo-

o . e St omter v werhglinketgegoncher beshmion

Zuckern leiden.

Oi 129 A, der
allergische Reaktionen hervorufen kann.

1
tablette, . h., es ist nahezu ,natriumrei”.

3 Wie ist Teriflunomid HEXAL einzunehmen?

Die Behandlung mit Terifluromid HEXAL wird von einem Arzt mit Exfah-
rung in der Behandlung der Multiplen Skierose Uberwacht werden.

o
auch i Kinder Die folgenden iformatonen sn o Kinder ind Sren
Betreuungspersonen wicl
e Fasemensd Toturbmid riaen, i eine Entzincung der
Bauchspacholdase beobactie. B Vardact auf e Entzlncng
hspeicheldriise kann der Arzt Ihres Kindes Bluttests durch-

e

id HEXAL

Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ar-

Arztein, h

Erwachsene

14-mgFi taglch.

Kider und Jugendiche ah 10 Jatrar)
Die Dosi st abhingig vom Korporgoui
oo i e Kerprdmot soer 40 4 sine 14-mg-Tabltetig-

ich
+ Kinder it snem Kerpergewit bis 2 40 k: 7 mg Terfunomitig-
lich

jenden, auct

newmme\ e

ist nur als 14-my daher wird
diese Patientengruppe von hvem ATzt auf ein anderes verfUgbares Arz-

Aot

i lgendon Armaimine ennenmen e

* Lefunomi, Methorsatud ncre ranaimtil, i das mmnsys-
tem boeinflussen (sie werden oft als Immunsuppressiva oder Immun-
modulatoren bezeichnet),

Eneichen Kinder und Jugendiche o stabls Kerpergenit von meh
s 40 kg, wird deren AT 1o anweisen,aut e 14.mg-Tabltts gich
Cmasislon
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S sation o
Tahancomic HEXAL Kanh i N odsr unabh At daven, inge-
nommen werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von Teriflunomid HEXAL
genommen haben als Sie solton

Sio cine z tenge von Teriflunomid HEXAL eingenommen
Raen, o S maeend hron Ao Ea Koaar oo oo
liche Nebenwirkungen auftreten, wie unter Abschnitt 4 beschrieben.

Wenn Sie die Einnahme von Teriflunomid HEXAL vergessen

haben
Nehmen Sie nicht die doppsite Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
N gewohnten

Zeitein

Wenn Sie die Einnahme von Teriflunomid HEXAL abbrechen
Boenden Sie die Einnahme von Teriflunomid HEXAL richt ohnie Ruck-

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
« Entzandung oder Schadigung der Leber.

Niht bekannt (ol au Grundage de verigoaren Daten iht

(hoher Bl . der die L
Kinder (ab 10 Jahven) un Jugendliche
Diecoen aufgfen Neberwiungen sfenauch auf Kinerurd -

endiche 2. Die ofgenden 2usatelhen Infomationen sind ir Kinder,
Sogendicns und deren Betreumgepersonen wion

Haufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betreffer)
< Entzindung der Bauchepeichelrlse.

Meldung von Nebenwirkungen

sprache mit Ihrem Arzt. Das Glelche g

Apotheker. Dies git auch for Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-

wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ben, die aber nicht bel jedem auftroten massen.

Folgends Nebenwirkungen konnen bei Einnahme disses Arzneimittels
auftreten

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein oder es werden.

hend Ihren Arzt

Haufi kann bl 2 1 von 10 Beandlen batefen
ung der Bauchspeicheldriise, die die Symptome Schmerzen

figkeit ist hufig bei Kinder und Jugendiichen und gelegentich bei
erwachsenen Patienten).
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* Alegiache Reatonen, e i Symplame Aussctag, Quadda, Ar
schwellen d r des Gesichts sowie platzlich

Seénds Schnaraketan boim Amen anseniepo o

Schvers Hautreaktonen, e dle Symome Haumusschlag‘ Blas-
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anzsigen. ndem Sie Neberwikungen meden, konnen Sie dazu belra-

s mehr Informationen toer die Sicherhait dieses Arzneimittels
Sorercng gesieh weroen

5 Wie ist Teriflunomid HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugangich au.

terpackung nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis* angegebenen Ver-

letzten Tag des angegebenen Monats.

dieses Arzneimittsl sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erfordertich.

Entsorgen io Arzimitliemal e das Abwasser 7, B it e
e Tolete oder das Waschbecken). Fragen Sie i hver Apothke, wie

Scwers Ieklonan oder Sepls (oing uter Unsténden lebensbe-

on s st Sete o U . ers Inorasonen fncon

frost,
Entziindung der Lunge, die die Symptome Kurzatmigkeit oder anhal-
tenden Husten einschlieBen kann.

Nt bekannt (gl uf Gudage de verigosren Daten it
absorata

der Haut oder der Augapfel, dunklerer Urin als normal, ungeldarte
Ubelkeit und Erbrechen oder Bauchschmerzen einschiieBen konnen.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Teriflunomid HEXAL enthalt
+ Der Wirkatof s Terfunomi. "Jede Fimtablete enthall 14 mg Ter-

+ D sontigen Bestanciele sind

Tabatankom; Latose-Morohydrs, Msssirs micolestaline Col-

folgenden
troten:

Sehr haufig (kann mefr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Kopfschmerzen,

: Duchal, ekt

* Emonung o {prste dor Btspiogel bestinter Labsrer-
e e Untorsucingen v

« Verminderte Haardichte.

Hautg kam bio u 1von 10 Behandelen btrter)
dr.

fulose, h.

U A (), hochaperios Sichumonc, Hagpesumetear
Phn)

Eiimiberzug: Hypromellose, Titandioxid (€ 171), Indigocarmin-Alumi-
i 153, Gy, Takm, BlntairOE Auminumens
(E 133 Al Allurarot-Aluminium-Komplex (€ 129 Al

Wie Teriflunomid HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Toriflunomid HEXAL sind blave, rundo, bikonvexe Fimtabletten (Durch-
messer ca. 7 mm) mit der Prégung , 14" auf einer Seite.

Die

* Gripe,nfkton Bronchi-

beschwerden, Blasenantzindang, Vialer MagerDarie, Zar-
itis),

in pa

infokti
. Hevpeswus Inkionen, inechlicBich Herpes am 62w im Mund und
er (Gurtelrose), mit Symptomen wie Blasenbildung, Bren-

Blisterpackungen mit 28, 84 und 98 Filmtabletten.

o mm . Tausheisgeinl oder Scnmerzen ce Haul, hpicner o

weise auf einer Seite des Oberkbrpers oder Gesichts, und anderen  brach.

Symetomonw Fberend Scmweregti,
. La . Ver-

i Hoxal AG
(s Aoscmin 2 sove Festtelung oo Wt ses skl sttt s
e Kosin Prosonokirase) e et Hoizirchen
 lachio allgischo Foakio Tolon (080583080
+ Gefan der Angstichit Tolfax: 08024) 906-1290
* Krbal EMal
Bren-

ren Kbl oder Schmerz ndenHanden u Fgem (k- Herstel

nelsyncrom), autas Pharma GbH
+ Spiren des Herzschlags/Herzklopfen, Orvon uareie-Ates 1
* g des Bcucke 3179 Barkeben
. n, Zahnschmerzen, Oberbauchschmerzen, Deutschiand
 Rinachag, e,
+ Schmerzen in den Sehnen, Gelenken, Knochen, Diese wurde zuletzt jtet im

(Sonmecen des Muskel- und Skeletsysiems). August 2024,
* Patgre Hamdrang as (b -
* hefugs Perioden (Menstruation),
+ Schmer.
* Encrlemangel oder Schuichegelhl (Astheri)
+ Gewichisvertst

Wetrs tormatonsustn
Tvon Behordich gens Schulungsmateril und

B i e Sktuclels Gomrauchomormaton s desan
. Haut;

Arzneimittel sind durch Scannen des QR-Codes.
der it

. Stor
der Nervenfunktion in Armen oder Beinen (periphere Neuropathie),
Nagelerkrankungen, schwere Hautreaktionen,

* posttraumatische Schmerzen,

auf mit einem Smart-
phone verfiigbar. Dieselben Informationen finden
Sie auch unter der folgenden Internetadresse:
v hexal de

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

0108345 40870,





