Patienteninformation zur Behandlung .
] i ] Sud-West e.V.
mit Dimethylfumarat (Skilarence®) Psoriasis-Praxisnetz

Liebe Patientin, Lieber Patient,

dieses Informationsblatt soll Ihnen die vorgesehene Behandlung mit Skilarence®-Tabletten
(Dimethylfumarat) erlautern. Noch offene Fragen kénnen Sie mir im &rztlichen Gespréach stellen,
bevor Sie in die vorgeschlagene Behandlung einwilligen.

Sie leiden an einer Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris). Hierbei handelt es sich um eine
chronisch-entzindliche Erkrankung, deren Ursache leider nicht geheilt werden kann. Es gibt
aber inzwischen gut wirksame Behandlungsmethoden, mit denen Ihre Beschwerden deutlich
gelindert und |hre Erkrankung langfristig und anhaltend gebessert werden kann.

Ich méchte bei Ihnen eine Behandlung mit
Dimethylfumarat (Fumarsaureester) durchflhren.
Der Handelsname des Medikamentes ist
Skilarence® 30mg bzw. Skilarence® 120mg.

Praxisstempel

n Was sind Fumarsaure und Fumarsaureester?

Fumarsaure ist eine organische Substanz, die in vielen Organismen natlrlicher- 0
weise entsteht. In gréoBeren Mengen kommt die Substanz in verschiedenen Pflan- HO \

zen, Flechten und Pilzen vor. Inren Namen hat sie vom ,,Gewdhnlichen Erdrauch” OH
(Fumaria officinalis), einer Pflanze, die besonders viel Fumarsaure enthalt. Als 0)
Medikament werden Fumarsédureester eingesetzt. Strukturformel von Fumarséure

Skilarence® 120 mg Tabletten und die niedriger dosierten Skilarence® 30 mg Tabletten enthalten als Wirkstoff
Dimethylfumarat, einen Fumarsaureester. Ende der 50er Jahre wurde die Wirkung von Fumarséureestern auf

die Psoriasis von Walter Schwekendiek, einem Ludwigshafener Apotheker, entdeckt. Fumarsaureester sind in
Deutschland seit 1994 zur Erstlinien-Behandlung der mittelschweren und schweren Plaque-Psoriasis (= Psoriasis
vulgaris) bei Patienten Uber 18 Jahren zugelassen.

E Wie wird die Behandlung mit Skilarence® Tabletten durchgefiihrt?

Die Tabletten sind in zwei Dosierungen mit 30mg und 120mg erhéltlich. Die Therapie wird mit den niedriger dosier-
ten Skilarence® 30 mg Tabletten einschleichend begonnen, um den Kérper langsam an den Wirkstoff zu gewdhnen.

e Dosierung in den ersten 3 Behandlungswochen mit Skilarence® 30mg

morgens mittags abends
In der ersten Woche wird 1. Woche _ _ 1
1 Tablette Skilarence® 30mg
2. Woche 1 - 1

taglich eingenommen, in der
zweiten Woche 2 Tabletten 3. Woche 1 1 1
und in der dritten Woche

3 Tabletten taglich.




e Dosierung ab der 4. Behandlungswoche mit Skilarence® 120mg

morgens mittags abends
Nach den ersterl1 3 Behand— 4. Woche _ _ 1
lungswochen wird die The-
5. Woche 1 - 1

rapie auf die hdher dosierten
Skilarence® 120mg Tabletten | 6. Woche 1 1 1
umgestelit. I?Ie weitere Dosie- ab 7. Woche  Weitere Dosissteigerungen je nach Vertraglichkeit und Wirkung gemas den
rung erfolgt jetzt nach folgen- Angaben des behandelnden Arztes (keine weitere automatische Dosiserhéhung)
dem Schema:

Die zulassige Tageshochstdosis betragt 3x2 Tabletten Skilarence® 120 mg. Wenn eine bestimmte Dosissteige-
rung nicht vertragen wird, sollte die Dosis auf die zuletzt gut vertragene Dosis reduziert werden. Skilarence® Tab-
letten sollen im Ganzen wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flussigkeit eingenommen
werden. Da die Tabletten eine Beschichtung haben, die einer Reizung der Magenschleimhaut vorbeugt, dirfen
die Tabletten nicht zerstoBen, zerteilt, aufgeldst oder zerkaut werden.

E Wann tritt eine Wirkung ein?

In der Regel merken die Patienten eine Besserung nach 8 Wochen. Nach 6 Monaten wird vom Arzt beurteilt,
ob ein ausreichendes Ansprechen auf die Therapie vorliegt.

n Wie lange wird die Skilarence®-Behandlung durchgefiihrt?

Skilarence® eignet sich fiir eine langfristige Behandlung der mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis

(= Psoriasis vulgaris). Bei guter Vertraglichkeit kann die Behandlung Uber viele Jahre erfolgen. Die Behandlung
wird auch dann fortgefiihrt, wenn sich die Schuppenflechte unter der Therapie deutlich gebessert hat.

In diesem Fall ist aber ein Herabsetzen der Dosis méglich.

E Wer darf nicht mit Skilarence® behandelt werden (Kontraindikationen)?

Patienten, die eine nachgewiesene Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe von Skilarence® haben, dirfen nicht
mit dem Praparat behandelt werden. Bei Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen oder mit
schweren Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes darf das Medikament nicht eingesetzt werden. Fur die Be-
handlung von Patienten unter 18 Jahren ist das Medikament nicht zugelassen. Auch in der Schwangerschaft und
Stillzeit darf Skilarence® nicht eingesetzt werden. Medikamente mit schadigendem Einfluss auf die Niere sollten
nicht gemeinsam mit Skilarence® eingenommen werden. Daher ist es wichtig, den Arzt vor Beginn der Therapie
Uber alle eingenommenen Medikamente genau zu informieren und ihn auch wahrend der Therapie Uber neu ver-
ordnete Medikamente zu unterrichten.

n Mogliche unerwiinschte Wirkungen (,,Nebenwirkungen®)

Wie bei jedem Medikament kdnnen auch unter Skilarence® unerwiinschte Wirkungen auftreten. Die nachfolgende Auf-
listung gibt die Haufigkeit beobachteter Verdnderungen im Rahmen der durchgefuhrten Zulassungsstudie wieder.

e Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Behandelten) sind:
Anfallsartig auftretende Gesichtsrétungen, verbunden mit einem Hitzegefthl (Flush) treten bei ca. 20 % der be-
handelten Patienten auf. Zu dem Flush kommt es meist kurz nach der Tabletten-Einnahme und er kann unter-
schiedlich stark ausfallen. Diese Nebenwirkung ist zu Beginn der Behandlung starker ausgepréagt und nimmt
in der Regel im Rahmen der weiteren Behandlung ab. Nebenwirkungen, die den Magen-Darm-Trakt betreffen,
sind besonders in den ersten 2-3 Behandlungsmonaten sehr haufig. Sie treten bei der Mehrzahl der Patienten
auf (>60 %) und sind meist milder Natur. Bei ca. /5 der Patienten kommt es zu Durchfall (Diarrhoe), wobei sich
diese Nebenwirkung bei Fortfiihrung der Behandlung in der Regel bessert. In ca. 10 % der Falle ist der Durch-
fall ausgepragter und dann oft Grund fir einen Therapieabbruch. Auch Bauchschmerzen, Ubelkeit und ein
saufgeblahter Bauch® sind sehr haufige Nebenwirkungen. Ein Absinken der Gesamtzahl der wei3en Blutkérper-
chen (Leukozytopenie) sowie einer Unterart der weiBen Blutkdrperchen, den Lymphozyten (Lymphozytopenie),
wird sehr haufig beobachtet. Diese Nebenwirkung merkt man jedoch nicht selbst. Sie kann nur durch die Blut-
kontrollen, die regelmaBig erfolgen, festgestellt werden.




e Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Behandelten) sind:
Anstieg der Gesamtzahl der weiBBen Blutkérperchen (Leukozytose) sowie einer Unterart der weiBen Blut-
kérperchen (Eosinophilie). Dies hat im klinischen Alltag aber keine Bedeutung. Als Nebenwirkung im Bereich
des Magen-Darm-Traktes werden hdufig auch verminderter Appetit, Erbrechen, AufstoBen, Verstopfung und
Flatulenz (gehauftes ,Abgehen von Winden“) beobachtet. Weiterhin konnten haufig Midigkeit, Schwachege-
fahl, Kopfschmerzen, Geflihlsstérungen an der Haut (Parasthesie), Juckreiz und eine Erhéhung der Leberwerte
beobachtet werden.

e Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100 Behandelten):
Schwindel, Erhdhung der Nierenwerte und der Ausscheidung von EiweiB3 im Urin (Proteinurie).

e Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Behandelten):
Allergische Hautreaktionen.

e Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.000 Behandelten):
Nachfolgende Krankheitsbilder wurden bisher nicht unter Skilarence®, sondern unter einem anderen Medika-
ment, das ebenfalls Dimethylfumarat enthalt, in der Vergangenheit beobachtet: Auftreten einer akuten lympha-
tischen Leukd&mie, Knochenmarksschadigung mit dauerhafter Blutbildungsstérung (irreversible Panzytopenie),
Gehirnentziindung (progressive multifokale Leukenzephalopathie).

Welche Untersuchungen sind vor Beginn der Skilarence®-Therapie notwendig?

Vor Beginn einer Behandlung mit Skilarence® werden eine Reihe von Blutuntersuchungen sowie eine Urin-
untersuchung durchgefihrt. Bei Frauen im gebéarféhigen Alter erfolgt zusétzlich ein Schwangerschaftstest.

u Welche Kontrolluntersuchungen sind erforderlich?

Durch regelméaBige Blut- und Urinuntersuchungen kénnen Verdnderungen festgestellt werden, die auf Neben-
wirkungen hinweisen und das Auftreten schwerwiegender Nebenwirkungen vermeiden helfen. Daher bekommen
Sie alle 3 Monate Blut abgenommen. Sollten sich hierbei Auffélligkeiten zeigen (z. B. Blutbildveranderungen), ist
es erforderlich, das Blut haufiger zu kontrollieren (1x/Monat). Alle 3 Monate erfolgt eine Kontrolluntersuchung der
Haut zur Erfassung des Schweregrades Ihrer Psoriasis mit Bestimmung des PASI-Scores (MaB flir die Schwere
der Hautveranderungen), des DLQI (MaB fiir die psychische Beeintrachtigung durch die Erkrankung) und des BSA
(Bestimmung des prozentualen Anteils der betroffenen Kérperoberflache).

u Schwangerschaft, Stillzeit und Verhiitung

Es liegen keine hinreichenden Daten flir eine Anwendung von Dimethylfumarat in der Schwangerschaft vor. Im
Falle einer Schwangerschaft muss eine Skilarence®-Behandlung abgebrochen werden. Tierexperimentelle Stu-
dien haben Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitdt ergeben. Daher ist bei Frauen im gebarfahigen Alter wah-
rend der Therapie mit Skilarence® die Anwendung einer zuverldssigen Verhitungsmethode erforderlich. Es muss
dabei unbedingt beachtet werden, dass auftretende Durchfélle die Wirksamkeit eines oralen Kontrazeptivums
(Pille) beeintrachtigen kdnnen, so dass in diesem Fall eine zweite zusatzliche Verhitungsmethode (z. B. Kondom)
angewendet werden muss. Es ist nicht bekannt, ob Skilarence® in die Muttermilch Ubertritt. Daher sollte unter der
Therapie mit Skilarence® nicht gestillt werden.

m Was sollte ich sonst noch beachten?

Skilarence® enthélt geringe Mengen an Lactose. Patienten mit Lactose-Intoleranz kénnen das Praparat prinzi-
piell einnehmen, aber es kann erforderlich werden, zusatzlich eine Lactase-Tablette einzunehmen. Patienten mit
Galactose-Intoleranz oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten das Praparat nicht einnehmen. Der Konsum
von starken alkoholischen Getranken (Alkoholgehalt >30 %) in gréBeren Mengen sollte vermieden werden, da
dies zur einer Verstédrkung der Nebenwirkungen im Bereich des Magen-Darm-Traktes fiihren kann.




lhrer Patientin/lhrem Patienten wurden folgende Informationen zur
Behandlung mit Dimethylfumarat (Skilarence®) ausgehandigt:

n Was sind Fumarsaure und Fumarsaureester?

Fumarséure ist eine organische Substanz, die in vielen Organismen nattrlicher-
weise entsteht. In groBeren Mengen kommt die Substanz in verschiedenen Pflan-
zen, Flechten und Pilzen vor. lnren Namen hat sie vom ,,Gew6hnlichen Erdrauch*
(Fumaria officinalis), einer Pflanze, die besonders viel Fumarsaure enthalt. Als
Medikament werden Fumarsaureester eingesetzt.

Skilarence® 120mg Tabletten und die niedriger dosierten Skilarence® 30mg Tab-
letten enthalten als Wirkstoff Dimethylfumarat, einen Fumarsaureester. Ende der
50er Jahre wurde die Wirkung von Fumarsaureestern auf die Psoriasis von Walter
Schwekendiek, einem Ludwigshafener Apotheker, entdeckt. Fumarsaureester
sind in Deutschland seit 1994 zur Erstlinien-Behandlung der mittelschweren und
schweren Plaque-Psoriasis (= Psoriasis vulgaris) bei Patienten Uber 18 Jahren
zugelassen.

E Wie wird die Behandlung mit Skilarence® Tabletten durchgefiihrt?

Die Tabletten sind in 2 Dosierungen mit 30mg und 120mg erhaltlich. Die Therapie
wird mit den niedriger dosierten Skilarence® 30 mg Tabletten einschleichend be-
gonnen, um den Kérper langsam an den Wirkstoff zu gewdhnen.

e Dosierung in den ersten 3 Behandlungswochen mit Skilarence® 30mg

morgens mittags abends
In der ersten Woche wird
1 Tablette Skilarence® 1. Woche - - 1
30mg téglich einge-
nommen, in der zweiten 2. Woche 1 - 1
Woche 2 Tabletten und
in der dritten Woche SWoche i t U
3 Tabletten taglich.
e Dosierung ab der 4. Behandlungswoche mit Skilarence® 120mg

morgens mittags abends
Nach den ersten 3 Be-
handlungswochen wird ~ 4- Woche - - 1
die Therapie auf die héher
dosierten Skilarence® 5. Woche 1 - 1
120mg Tabletten um-
gestellt. Die weitere Do- 5 Wi i L i
sierung erfolgt jetzt nach ab 7. Woche Weitere Dosissteigerungen je nach Vertrag-

folgendem Schema: lichkeit und Wirkung gemaB den Angaben

des behandelnden Arztes (keine weitere
automatische Dosiserhéhung)

Die zuldssige Tageshdchstdosis betragt 3x2 Tabletten Skilarence® 120mg.

Wenn eine bestimmte Dosissteigerung nicht vertragen wird, sollte die Dosis auf
die zuletzt gut vertragene Dosis reduziert werden. Skilarence® Tabletten sollen im
Ganzen wahrend oder unmittelbar nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flussig-
keit eingenommen werden. Da die Tabletten eine Beschichtung haben, die einer
Reizung der Magenschleimhaut vorbeugt, diirfen die Tabletten nicht zerstoBen,
zerteilt, aufgel®dst oder zerkaut werden.

n Wann tritt eine Wirkung ein?

In der Regel merken die Patienten eine Besserung nach 8 Wochen. Nach 6 Mo-
naten wird vom Arzt beurteilt, ob ein ausreichendes Ansprechen auf die Therapie
vorliegt.

n Wie lange wird die Skilarence®-Behandlung durchgefiihrt?

Skilarence® eignet sich fur eine langfristige Behandlung der mittelschweren bis
schweren Plaque-Psoriasis (= Psoriasis vulgaris). Bei guter Vertraglichkeit kann
die Behandlung Uber viele Jahre erfolgen. Die Behandlung wird auch dann fort-
geflhrt, wenn sich die Schuppenflechte unter der Therapie deutlich gebessert

hat. In diesem Fall ist aber ein Herabsetzen der Dosis mdglich.

a Wer darf nicht mit Skilarence® behandelt werden (Kontraindikationen)?

Patienten, die eine nachgewiesene Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe von
Skilarence® haben, durfen nicht mit dem Praparat behandelt werden. Bei Pa-
tienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen oder mit schweren
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes darf das Medikament nicht eingesetzt
werden. Fir die Behandlung von Patienten unter 18 Jahren ist das Medikament
nicht zugelassen. Auch in der Schwangerschaft und Stillzeit darf Skilarence®
nicht eingesetzt werden. Medikamente mit schadigendem Einfluss auf die Niere
sollten nicht gemeinsam mit Skilarence® eingenommen werden. Daher ist es
wichtig, den Arzt vor Beginn der Therapie Uber alle eingenommenen Medikamen-
te genau zu informieren und ihn auch wahrend der Therapie tber neu verordnete
Medikamente zu unterrichten.

n Mégliche unerwiinschte Wirkungen (,Nebenwirkungen®)

Wie bei jedem Medikament kénnen auch unter Skilarence® unerwiinschte Wir-
kungen auftreten. Die nachfolgende Auflistung gibt die Haufigkeit beobachteter
Veranderungen im Rahmen der durchgefuhrten Zulassungsstudie wieder.

® Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Behandelten) sind:
Anfallsartig auftretende Gesichtsrétungen, verbunden mit einem Hitzegefihl
(Flush) treten bei ca. 20 % der behandelten Patienten auf. Zu dem Flush kommt
es meist kurz nach der Tabletten-Einnahme und er kann unterschiedlich stark
ausfallen. Diese Nebenwirkung ist zu Beginn der Behandlung starker ausge-
prégt und nimmt in der Regel im Rahmen der weiteren Behandlung ab. Neben-
wirkungen, die den Magen-Darm-Trakt betreffen, sind besonders in den ersten
2-3 Behandlungsmonaten sehr haufig. Sie treten bei der Mehrzahl der Patien-
ten auf (>60 %) und sind meist milder Natur. Bei ca. ¥ der Patienten kommt es
zu Durchfall (Diarrhoe), wobei sich diese Nebenwirkung bei Fortfiihrung der
Behandlung in der Regel bessert. In ca. 10 % der Félle ist der Durchfall ausge-
pragter und dann oft Grund fiir einen Therapieabbruch. Auch Bauchschmerzen,
Ubelkeit und ein ,,aufgebléhter Bauch* sind sehr haufige Nebenwirkungen. Ein
Absinken der Gesamtzahl der weiBen Blutkdrperchen (Leukozytopenie) sowie
einer Unterart der weiBen Blutkérperchen, den Lymphozyten (Lymphozyto-
penie), wird sehr haufig beobachtet. Diese Nebenwirkung merkt man jedoch
nicht selbst. Sie kann nur durch die Blutkontrollen, die regelméaBig erfolgen,
festgestellt werden.

Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10 Behandelten) sind:

Anstieg der Gesamtzahl der weiBen Blutkérperchen (Leukozytose) sowie einer
Unterart der weiBen Blutkérperchen (Eosinophilie). Dies hat im klinischen Alltag
aber keine Bedeutung. Als Nebenwirkung im Bereich des Magen-Darm-Traktes
werden haufig auch verminderter Appetit, Erbrechen, AufstoBen, Verstopfung
und Flatulenz (gehauftes ,,Abgehen von Winden®) beobachtet. Weiterhin konn-
ten haufig Mudigkeit, Schwachegefihl, Kopfschmerzen, Geflihlsstérungen an
der Haut (Parasthesie), Juckreiz und eine Erhéhung der Leberwerte beobachtet
werden.

* Gelegentliche Nebenwirkungen (bis zu 1 von 100 Behandelten):
Schwindel, Erhéhung der Nierenwerte und der Ausscheidung von EiweiB3 im
Urin (Proteinurie).

* Seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 1.000 Behandelten):
Allergische Hautreaktionen.

e Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10.000 Behandelten):
Nachfolgende Krankheitsbilder wurden bisher nicht unter Skilarence®,
sondern unter einem anderen Medikament, das ebenfalls Dimethylfumarat
enthélt, in der Vergangenheit beobachtet: Auftreten einer akuten lymphatischen
Leukamie, Knochenmarksschadigung mit dauerhafter Blutbildungsstérung
(irreversible Panzytopenie), Gehirnentziindung (progressive multifokale
Leukenzephalopathie).

Welche Untersuchungen sind vor Beginn der
[l Skilarence®-Therapie notwendig?

Vor Beginn einer Behandlung mit Skilarence® werden eine Reihe von Blutunter-
suchungen sowie eine Urinuntersuchung durchgefiihrt. Bei Frauen im gebérfahi-
gen Alter erfolgt zusatzlich ein Schwangerschaftstest.

u Welche Kontrolluntersuchungen sind erforderlich?

Durch regelmaBige Blut- und Urinuntersuchungen kénnen Verédnderungen festge-
stellt werden, die auf Nebenwirkungen hinweisen und das Auftreten schwerwie-
gender Nebenwirkungen vermeiden helfen. Daher bekommen Sie alle 3 Monate
Blut abgenommen. Sollten sich hierbei Auffalligkeiten zeigen (z. B. Blutbildveran-
derungen), ist es erforderlich, das Blut haufiger zu kontrollieren (1x/Monat). Alle 3
Monate erfolgt eine Kontrolluntersuchung der Haut zur Erfassung des Schwere-
grades lhrer Psoriasis mit Bestimmung des PASI-Scores (MaB fir die Schwere
der Hautveranderungen), des DLQI (MaB fir die psychische Beeintrachtigung
durch die Erkrankung) und des BSA (Bestimmung des prozentualen Anteils der
betroffenen Kérperoberflache).

u Schwangerschaft, Stillzeit und Verhiitung

Es liegen keine hinreichenden Daten fur eine Anwendung von Dimethylfumarat in
der Schwangerschaft vor. Im Falle einer Schwangerschaft muss eine Skilarence®-
Behandlung abgebrochen werden. Tierexperimentelle Studien haben Hinweise
auf eine Reproduktionstoxizitét ergeben. Daher ist bei Frauen im gebérfahigen
Alter wahrend der Therapie mit Skilarence® die Anwendung einer zuverléssigen
Verhitungsmethode erforderlich. Es muss dabei unbedingt beachtet werden,
dass auftretende Durchfélle die Wirksamkeit eines oralen Kontrazeptivums (Pille)
beeintrachtigen kénnen, so dass in diesem Fall eine zweite zusétzliche Verhi-
tungsmethode (z.B. Kondom) angewendet werden muss. Es ist nicht bekannt,
ob Skilarence® in die Muttermilch tbertritt. Daher sollte unter der Therapie mit
Skilarence® nicht gestillt werden.

m Was sollte ich sonst noch beachten?

Skilarence® enthalt geringe Mengen an Lactose. Patienten mit Lactose-Intoleranz
kénnen das Praparat prinzipiell einnehmen, aber es kann erforderlich werden, zu-
sétzlich eine Lactase-Tablette einzunehmen. Patienten mit Galactose-Intoleranz
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten das Préparat nicht einnehmen.

Der Konsum von starken alkoholischen Getranken (Alkoholgehalt >30 %) in
gréBeren Mengen sollte vermieden werden, da dies zur einer Verstérkung der
Nebenwirkungen im Bereich des Magen-Darm-Traktes fiihren kann.




Aufklarungsbestatigung und Einwilligung vor dem Beginn
einer Behandlung mit Dimethylfumarat (Skilarence®)

Exemplar zum Verbleib beim behandelnden Arzt

Patientin/Patient

Vorname Name

Geburtsdatum

Im arztlichen Gesprach wurde ich informiert Giber:

Art der Behandlung

¢ Eventuelle Vor- und Nachteile gegenliber anderen Methoden
¢ Spezielle Risiken und Nebenwirkungen der Therapie

¢ Risikoerhbhende Besonderheiten

¢ Mdgliche Komplikationen

e Erforderliche Verhaltensregeln (Laborkontrollen)

Die Patienteninformation zur Behandlung mit Skilarence® habe ich gelesen und verstanden.
Ich konnte alle mich interessierenden Fragen stellen und werde die Verhaltenshinweise beachten.

Nach griindlicher Uberlegung willige ich in die medikamentése Behandlung mit Skilarence® ein.

, den

Ort Datum Unterschrift Patientin/Patient




Aufklarungsbestatigung und Einwilligung vor dem Beginn
einer Behandlung mit Dimethylfumarat (Skilarence®)

Exemplar fiir die Patientin/den Patienten

Patientin/Patient

Vorname Name

Geburtsdatum

Im arztlichen Gesprach wurde ich informiert Giber:

Art der Behandlung

e Eventuelle Vor- und Nachteile gegenliber anderen Methoden
¢ Spezielle Risiken und Nebenwirkungen der Therapie

¢ Risikoerhbhende Besonderheiten

¢ Mdgliche Komplikationen

¢ Erforderliche Verhaltensregeln (Laborkontrollen)

Die Patienteninformation zur Behandlung mit Skilarence® habe ich gelesen und verstanden.
Ich konnte alle mich interessierenden Fragen stellen und werde die Verhaltenshinweise beachten.

Nach griindlicher Uberlegung willige ich in die medikamentése Behandlung mit Skilarence® ein.

, den
Ort Datum Unterschrift Patientin/Patient




