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AUBAGIO® 14 mg Filmtabletten. Wirkst.: Terifl unomid. Zusammens.: 1 Ftbl. enth.: 14 mg Terifl unomid. Sonst. Bestandt.: Lactose-Monohydrat, Maisstärke, mikrokrist. Cellulose, Carboxymethylstärke-
Na, Hyprolose, mg-Stearat, Hypromellose, Titandioxid, Talkum, Macrogol 8000, Indigocarmin Al-salz. Anw.-geb.: Erw. Pat. m. schubförmig-remittierender Multipler Sklerose. Gegenanz.: Überempfi ndl. 
geg. Terifl unomid od. sonst. Bestandt., schwere Beeinträcht. d. Leberfkt. (Child-Pugh Stad. C), Schwangere od. Frauen i. gebärfähigen Alter oh. zuverläss. Empfängnisschutz, stillende Frauen, schwer 
beeinträcht. Immunstatus (z.B. b. Aids), signifi kant eingeschr. Knochenmarksfkt od. signifi k. Anämie, Leuko-, Neutro-, Thrombozytopenie, schwere aktive Infektion bis diese sich zurückgebildet hat, schwere 
dialysepfl icht. Niereninsuff., schwere Hypoproteinämie (z. B. b. nephrot. Syndrom). Warnhinw. u. Vorsichtsmaßn.: B. Pat. > 65 J. m. Vors. anw. Sicherh. u. Wirksamk. b. Kdr. v. 10–18 J. nicht erwiesen. Kein 
relevanter Nutzen b. Kdr. v. 0–10 J. Vor Behandl.-beginn RR, ALT/SGPT, großes BB inkl. Diff-BB mit Leukozyten und Thrombozyten bestimmen, währ. Behandl. Überwach. v. RR, ALT/SGPT u. b. Anzeich. u. 
Sympt. (z. B. Infekt) großes BB. Wirkst. wird langsam aus Plasma eliminiert, Verfahren z. beschleun. Elimination s. FI. Erhöh. d. Leberenzyme wurde beobachtet, ALT (SGPT) desh. vor Beg. u. währ. d. ersten 
6 Mo. alle 2 Wo. kontrollieren, anschließend alle 8 Wo. od. b. klin. Anzeichen, bei Erhöh. der ALT (SGPT) zwischen 2- bis 3-fach der oberen Normgrenze wöchentliche Kontrollen, bei V. a. Leberschädigung 
Ther. abbrechen, b. ALT > 3-fache ULN ein Absetzen erwägen, möglw. erhöhtes Risiko b. Pat. m. vorbest. Lebererkr., Vors. b. Pat. m. erhebl. Alkoholkonsum. RR-Erhöhung mögl., regelmäß. Kontrolle 
u. angemessene Ther. empf. B. schw. aktiver Infekt. Beg. d. Behandl. verschieben, bis zurückgebildet. B. Auftr. v. schwerwieg. Infekt. Abbruch d. Behandl. erwäg., vor Wiederaufn. Nutzen/Risiko u. ggf. 
beschleunigte Elimination erwägen. B. latenter Tbc-Infekt. angemess. Standardther. vor Beg. d. Behandl. m. Aubagio durchführen. Über interstit. Lungenerkrank. (ILD) nach Markteinführ. wurde berichtet. 
ILD kann akut zu jedem Zeitpkt. d. Behandlg. auftreten u. ein variab. klin. Erscheinungsbild aufw. Tödl. Verlauf mögl. B. Auftr. v. Lungensympt. ggf. Therapieabbr. u. beschleun. Eliminat. erwägen. Eine 
mittlere Abnahme der weißen Blutkörperchen von weniger als 15 %, ausgehend von den Werten zur Baseline, sind beobachtet worden. Bei Patienten mit vorbestehender Anämie, Leukopenie und/
oder Thrombozytopenie sowie bei Patienten mit beeinträchtigter Knochenmarkfunktion oder erhöhtem Risiko für eine Knochenmarksuppression ist das Risiko hämatologischer Erkrankungen erhöht. 
Falls diese Wirkungen auftreten, sollte das Verfahren zur beschleunigten Elimination zur Senkung der Plasmaspiegel von Terifl unomid in Erwägung gezogen werden. In Fällen schwerer hämatologischer 
Reaktionen, einschließlich Panzytopenie, muss die Behandlung mit AUBAGIO und jegliche gleichzeitig angewendete myelosuppressive Behandlung beendet werden und es sollte das Verfahren zur 
beschleunigten Elimination in Erwägung gezogen werden. Es traten Fälle schwerer Hautreakt. unter Terifl unomid- (z. B. SJS, TEN) und Lefl unomid-Behandl. (DRESS) auf. B. Auftr. schwerer hämatolog. 
Reakt. Gabe beenden u. beschleun. Elim. erwägen. B. Auftr. v. ulzerat. Stomatitis od. Haut-/Schleimhautreakt., d. V. a. SJS, TEN, Lyell-Syndrom begründ., Ther. unverzügl. abbrechen, unverzügl. beschleun. 
Elim. einleiten, keine erneute Gabe! Berichte über periph. Neuropathie, b. Auftr. Absetzen u. beschleun. Elim. erwägen. Anw. attenuierter Lebendimpfstoffe vermeiden (Risiko f. Infekt.). Gleichzeit. Anw. 
m. Lefl unomid nicht empf. LZ-Sicherheit d. Komb. m. Interferon beta od. Glatirameracetat nicht bek. (cave erhöht. NW-Rate!). Vors. b. Wechsel v. Natalizumab od. Fingolimod zu Aubagio, ebenso b. 
Beg. and. Ther. nach Absetz. v. Aubagio (lange HWZ, mögl. additive Wirkung auf d. Immunsyst., ggf. therapiefreien Zeitraum einhalten). Enth. Lactose, nicht einnehmen b. heredit. Galactose-Intoleranz, 
Laktase-Mangel od. Glucose-Galactose-Malabsorption. B. Messung d. ionisierten Kalziumspieg. falsch niedrige Werte mögl. Im Zweifel d. Gesamtalbumin-adjustierten Kalziumspieg. best. Schwangersch. 
u. Stillz.: Kontraindiziert. Frauen i. gebärfähigem Alter müssen während u. nach e. Behandl. (bis Plasmaspiegel unter 0,02 mg/l) zuverlässige Verhütung anw. Subst. geht i. d. Muttermilch über. Nebenw.:
Infektionen u. parasitäre Erkr.: Häufi g Grippe, Infekt. d. ob. Atemw., Harnwegsinfekt, Bronchitis, Sinusitis, Pharyngitis, Zystitis, virale Gastroentritis, Herpes simplex labialis, Zahninfekt., Laryngitis, Tinea 
pedis. Nicht bek.: schwere Infekt. einschl. Sepsis. Blut, Lymphsyst.: Häufi g Neutropenie, Anämie. Gelegentl. leichte Thrombozytopenie (< 100 G/l). Immunsyst.: Häufi g leichte allerg. Reakt. Nicht 
bekannt: sofortige oder verzögerte Überempf.reakt., Anaphylaxie, Angioödem. Psyche: Häufi g Angst. Nerven: Sehr häufi g Kopfschmerzen. Häufi g Parästhesie, Ischialgie, Karpaltunnelsyndr. Gelegentl. 
Hyperästhesie, Neuralgie, periph. Neuropathie. Herz: Häufi g Palpitationen. Gefäße: Häufi g Hypertonie. Atemw., Brustr., Mediast.: Nicht bek. interstit. Lungenerkrankg. GIT: Sehr häufi g Diarrhoe, Übelk. 
Häufi g Oberbauchschmerzen, Erbrech., Zahnschm. Nicht bekannt: Pankreatitis, Stomatitis. Leber/Galle: Sehr häufi g ALT erhöht. Häufi g GGT u. AST erhöht. Nicht bek. akute Hepatitis.Stoffwechsel/ 
Ernährung: Nicht bek. Dyslipidämie. Haut, Unterhautzellgew.: Sehr häufi g Alopezie. Häufi g Exanthem, Akne. Nicht bekannt: schwere Hautreakt., Nagelerkrank. Skelettmskl., Bindegew., Knochen: Häufi g 
Schm. d. Mskl- u. Skelettsystems, Myalgie, Arthralgie. Niere, Harnwege: Häufi g Pollakisurie. Geschlechtsorg., Brustdrüse: Häufi g Menorrhagie. Allgemein: Häufi g Schmerz. Nicht bek. Asthenie. Untersuch.: 
Häufi g Gewichtsabnahme, Neutrophilen-/Leukozytenzahl erniedrigt, erhöhte Kreatinen-Phosphokinasewerte im Blut. Verletz., Vergift. u. d. Eingr. bed. Komplikat.: Gelegentl. posttraumat. Schmerzen. 
Hinw.: Impf. mit inaktivierten Neo- od. Recall-Antigenen mögl. Verschreibungspfl ichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: sanofi -aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Frankreich. Deutscher 
Vertreter des Zulassungsinhabers erreichbar unter Tel.: 0800-0436996 (kostenfrei). Stand: November 2018 (GZDE.AUBA.18.12.0925(1))

19
01

_A
U

B
_A

 –
 G

ZD
E.

A
U

B
A

.1
8.

12
.0

93
9

Mit wegweisenden Therapien
komplexen Erkrankungen begegnen.

Mehr Ruhe 
vor MS.

AUBAGIO® – damit das
Leben wieder den Ton 
angibt.
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