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TERIFLUNOMID PATIENTKORT

Dette uddannelsesmateriale indeholder vigtig sikkerhedsinformation om Teriflunomide Mylan
(teriflunomid) og radgivning om risikominimering. Vis venligst dette kort til enhver lzege eller
sundhedsperson, der er involveret i din behandling (f.eks. i tilflde af en ngdsituation). Du bgr
endvidere lase indlzegssedlen for yderligere information.

Denne brochure er udviklet af Viatris ApS.

Indberetning af formodede bivirkninger efter godkendelsen af lzegemidlet er vigtigt. Det muligggr
fortsat overvagning af benefit/risk-forholdet for lgemidlet. Sundhedspersonale bedes indberette
alle formodede bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk.

Vigtige bivirkninger

Teriflunomid reducerer immunsystemets aktivitet (immunmodulator). Hos nogle personer, kan
teriflunomid forarsage leverskade (hepatitis) og det kan ogsa reducere produktionen af hvide
blodlegemer, der bekeemper infektioner (neutrofiler) og blodplader, der er involveret i
blodkoagulation. Din leverfunktion og blodtryk bgr kontrolleres regelmaessigt under
teriflunomidbehandling og din blodprocent bgr undersgges, hvis ngdvendigt. Disse tests bgr
ogsa kontrolleres fgr behandlingen pabegyndes.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hvis du har nogle af fglgende bivirkninger, skal du straks

kontakte din laege
¢ Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot), uforklarlig kvalme eller opkastning,
mavesmerter eller urin der er mgrkere end normalt. Disse er symptomerne pa et
leverproblem.

e Tegn pa infektion, herunder smerter ved vandladning, forvirring, hgj temperatur (feber),
hoste, havede kirtler.

For kvinder i den fgdedygtige alder, herunder piger og deres

forzeldre/omsorgspersoner

e Teriflunomid ma ikke anvendes under graviditet eller til kvinder i den fgdedygtige alder, hvis de
ikke bruger effektiv preevention, da det kan forarsage alvorlige fgdselsdefekter.

e Start ikke pa teriflunomid, hvis du er gravid, eller tror at du er gravid. Din lzege kan bede dig om
at tage en graviditetstest for at veere sikker.

o Effektiv praevention bgr anvendes under og efter behandling med teriflunomid, indtil
blodniveauerne er lave. Din lzege vil radgive om de potentielle risici for et ufgdt barn og om
behovet for effektiv praevention.

e Fortael din laege, hvis du gnsker at endre praeventionsmiddel eller planlaegger at blive gravid
efter at have stoppet behandlingen med Teriflunomide Mylan. Du bgr ogsa tale med din lzege,
hvis du ammer eller planlaegger at amme.

e Huvis du har mistanke om, at du er gravid, imens du tager Teriflunomide Mylan, eller i to &r efter
du er stoppet med behandlingen, skal du straks kontakte din laege for at fa en graviditetstest.
Hvis testen bekraefter, at du er gravid, kan din laege foresla behandling med visse leegemidler for
at fremskynde fjernelsen af teriflunomid fra din krop, da dette kan mindske faren for din baby.

e Foreldre eller omsorgspersoner til piger bgr kontakte pigens laege, nar hun far sin fgrste
menstruation, s& hun kan blive radgivet om risikoen for fadselsdefekter under graviditeten og
om passende praevention.
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