VEJLEDNING

Diskuter folgende risici med
patienten/foraelderen/omsorgspersonen,
forklar overvagningskravene og fortael dem,
hvad de skal gere, hvis patienten oplever
specifikke tegn eller symptomer.

Laes venligst produktresuméet for en udferlig
produktbeskrivelse.

Risiko for heematologisk pavirkning
O Risiko for fald i antallet af blodlegemer

(pavirker hovedsageligt hvide blodlegemer).

0 Udfer komplet blodteelling for behandlingen

pabegyndes og efterfalgende ved behov
baseret pa kliniske tegn og symptomer under
behandlingen.

Risiko for hypertension
o Kontroller blodtrykket fer behandlingen

pabegyndes og derefter med jeevne
mellemrum under behandlingen.

O Blodtryksstigning ber handteres

hensigtsmaessigt fer og under behandlingen.
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Patientens navn:

‘ Patientens alder:

Dato for farste besag:

Patientens ken: o Mand o Kvinde

Dato for forste ordination:

Dags dato:

Risiko for leverpavirkning
o Kontroller leverfunktionen fer behandlingen
pabegyndes og periodisk under behandlingen.

O Radgiv patienten om symptomer og tegn pa
leverpavirkning og informer vedkommende om
straks at kontakte lazegen, hvis nogen af disse
udvikler sig.

Risiko for alvorlige infektioner

O Informer patienten om straks at kontakte laegen,
hvis han/hun har udviklet tegn eller symptomer
pa en infektion.

O Informer patienten om, at han/hun ogsa
skal informere laegen, hvis han/hun far
ordineret eller tager anden medicin, der
pavirker immunsystemet.

o Overvej en accelereret eliminationsprocedure
ved tilfeelde af alvorlig infektion.

Risiko for teratogenicitet

O Informer kvinder i den fededygtige alder om, at teriflunomid kan
forarsage alvorlige fadselsdefekter og det derfor er kontraindiceret
under graviditet. Kvinder i den fededygtige alder bar endvidere
informeres om brug af effektiv praevention under og efter behandling
med teriflunomid, indtil deres teriflunomid-blodniveauer er lave.
Kvinder bgr straks kontakte deres laege, hvis de planleegger at blive
gravide, stoppe eller skifte preevention i denne periode.

o Kontroller potentialet for graviditet hos alle kvindelige patienter for- og
under behandlingen, herunder patienter under 18 ar.

O Informer kvindelige patienter om, at de skal stoppe med at tage
teriflunomid og straks kontakte deres leege, hvis de bliver gravide pa
trods af anvendelse af kontraception. Leegen vil derefter overveje og
drofte den accelererede eliminationsprocedure med kvinden.

O Forteel foraeldre/omsorgspersoner til piger, at de skal kontakte pigens
laege for radgivning om risikoen for teratogenicitet og praevention, nar
hun begynder at menstruere.

Patientkort:

Giv patienten et patientkort og diskuter lasbende indholdet ved hver konsultation. Sa leenge patienten

er under behandling, bor indholdet diskuteres mindst en gang om aret.
Udfyld dine kontaktoplysninger pa patientkortet og opdater det ved behov.
Rad patienten til at fremvise dette kort til enhver laege eller sundhedsperson, der er involveret i

behandlingen (f.eks. i tilfelde af en ngdsituation).

Rad patienten til at kontakte sin ordinerende- eller praktiserende leege, hvis de udvikler tegn eller
symptomer pa de risici, der er beskrevet i patientkortet.
For behandlingen skal kvinder i den fededygtige alder, herunder unge og deres

foreeldre/omsorgspersoner, radgives og informeres om den potentielle risiko for fosteret. Derefter skal

radgivningen forega regelmaessigt under behand

lingen.

Serg for tilstraekkelig overvagning af patienter, nar nye recepter udstedes, herunder
bivirkningskontrol, risikovurdering og forebyggelse.

Patienten er blevet informeret om og forstar de ovennaevnte risici og fordele, der er forbundet med
denne behandling.

Ordinerende laeges navn:

Ordinerende lzeges signatur:

Dette uddannelsesmateriale indeholder vigtig sikkerhedsinformation om
Teriflunomide Mylan (teriflunomid) og radgivning om risikominimering.

Denne brochure er udviklet af Viatris ApS.

Indberetning af formodede bivirkninger efter godkendelsen af
laegemidlet er vigtigt. Det muligger fortsat overvagning af benefit/risk-
forholdet for lzegemidlet.

Sundhedspersonale bedes indberette alle formodede bivirkninger via
www.meldenbivirkning.dk.

Teriflunomid diskussionsguide, Dansk version 1.0
Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 06-Jun-2023

&
VIATRIS




