Version 1
Granskat av Lakemedelsverket:

Teriflunomid Zentiva

Diskutera

e Diskutera foljande risker med patienten/foraldern/vardaren, forklara behovet av 6vervakning och
berétta vad de ska gora om patienten upplever specifika tecken eller symtom.

e Las produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation, den finns tillganglig pa foljande
webbplats: www.fass.se

Patientens namn: | Patientens 3lder:
Datum for forsta besok: Patientens kén: [0 Man [ Kvinna
Datum for forsta forskrivning: Dagens datum:

Risk foér hematologiska effekter

O Risk for minskat antal blodkroppar (paverkar framst vita blodkroppar).

O Fullstandig blodstatus fore behandlingsstart och darefter vid behov, baserat pa kliniska tecken eller symtom
under behandlingen.

Risk for hypertoni

O Kontrollera blodtrycket innan behandlingen paborjas och regelbundet under behandlingen.
O Forhojt blodtryck ska hanteras pa lampligt satt fore och under behandlingen.

Risk for leverpaverkan

O Kontrollera leverfunktionen innan behandlingen pabdrjas och regelbundet under behandlingen.

O Patienter bor informeras om tecken och symtom pa leverpaverkan och uppmanas att omedelbart kontakta sin
lakare om sadana tecken eller symtom uppstar.

Risk for allvarliga infektioner

O Patienter bor uppmanas att kontakta sin lakare omedelbart vid tecken eller symtom pa en infektion.
O Patienter bor ocksa informera sin lakare om de ordineras eller tar andra lakemedel som paverkar
immunsystemet.

O Overvag accelererad elimineringsprocedur om patienten far en allvarlig infektion.

Risk for teratogenicitet

O Informera fertila kvinnor om att teriflunomid kan orsaka allvarliga fosterskador och darfor &r kontraindicerat
under graviditet. Fertila kvinnor méste anvanda effektiva preventivmedel under och efter behandlingen tills
koncentrationen av teriflunomid i blodet &r 1ag. Kvinnor bor kontakta sin ldkare omedelbart om de planerar att
bli gravida eller planerar att sluta med eller byta preventivmedel under denna tid.

[0 Testa for eventuell graviditet hos alla kvinnliga patienter fére och under behandlingen.

O Berdtta for flickors foraldrar/vardnadshavare att de ska kontakta behandlande lakare for radgivning om risken
for teratogenicitet och preventivmedelsradgivning nar flickan far sin menstruation.

O Kvinnor bor kontakta sin lakare omedelbart och avbryta behandling med teriflunomid om de blir gravida.
Lakaren kommer att diskutera och 6vervéga accelererad elimineringsprocedur och rapportera eventuella fall av
graviditet till Zentiva (PV-Sweden@zentiva.com) och Lakemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).
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Rad och éverlamning

Patientkort:

Ge patienten patientkortet och diskutera innehallet regelbundet vid varje besok och minst en gang per
ar under behandlingen.

Fyll i dina kontaktuppgifter pa patientkortet och byt ut det vid behov.

Uthilda patienten att visa kortet for alla lakare eller sjukvardspersonal som &r involverade i patientens
medicinska vard (t.ex. i en nddsituation).

Paminn patienten att kontakta ldkare om patienten utvecklar nagra tecken eller symtom pa de risker
som beskrivs pa patientkortet.

Ge rad och informera fertila kvinnor, inklusive ungdomar/deras foraldrar/vardnadshavare, innan
behandling och regelbundet dérefter, om potentiell risk for fostret.

Sékerstéll adekvat 6vervakning av patienter ndr nya forskrivningar gors, inklusive kontroller av
biverkningar, riskbedémning och férebyggande av risker.

Patienten har informerats om och forstar de ovan namnda riskerna och férdelarna med denna
behandling.

Forskrivarens namn: Forskrivarens underskrift:

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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