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Ghid pentru profesionistii din domeniul sénatatii conform versiunii RMP 1.2
Teriflunomida

TEREBYO 14 mg comprimate filmate
(teriflunomida)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Numele pacientului: Varsta pacientului:
Data primei vizite; Sexul pacientului: o Masculin 0 Feminin
Data primei prescrieri: Data discutarii ghidului:

e Discutati urmaitoarele riscuri cu pacientul / parintele / ingrijitorul, explicati cerintele
de monitorizare si spuneti-le ce ar trebui sa faca daca pacientii prezinta semne sau
simptome specifice

e Vi rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru informatii
complete de prescriere.

Risc de efecte hematologice

1 Existd risc de scadere a numarului de celule sanguine (care afecteaza in principal
celulele albe din sange)

1 Efectuati hemoleucograma completd inainte de initierea tratamentului si ulterior, daca
este necesar, pe baza semnelor sau simptomelor clinice din timpul tratamentului

Risc de hipertensiune arteriala

1 Verificati existenta unor antecedente personale de hipertensiune arteriala; verificati
tensiunea arteriald Tnainte de initierea tratamentului si periodic n timpul tratamentului

1 Cresterea tensiunii arteriale trebuie gestionatd corespunzator inainte si in timpul
tratamentului

Riscul de efecte hepatice

1 Verificati functia hepaticd inainte de initierea tratamentului si periodic in timpul
tratamentului

1 Pacientii trebuie consiliati cu privire la semnele si simptomele reactiilor adverse
hepatice si trebuie sd li se spuna sd contacteze imediat medicul daca apar aceste
semne/simptome

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2023



SANDOZ PHARMACEUTICALS SRL Pagina 3
Ghid pentru profesionistii din domeniul sénatatii conform versiunii RMP 1.2

Teriflunomida

Risc de infectii grave

O

Pacientilor trebuie sd li se spund sa contacteze imediat medicul dacd prezintd orice
simptome sau semne ale unei infectii

De asemenea, pacientii trebuie sd informeze medicul daca li se prescrie sau iau orice
alte medicamente care afecteaza sistemul imunitar

Luati in considerare o procedurd de eliminare acceleratd in cazul unei infectii grave

Risc de teratogenitate

[

Femeile aflate la varsta fertila (FAVF), inclusiv adolescentele/parintii/persoanele care
le ingrijesc trebuie informate ca teriflunomida poate cauza malformatii congenitale
grave, de aceea este contraindicatd in timpul sarcinii si trebuie sd utilizeze metode
contraceptive eficace in timpul si dupa tratament pana cand concentratiile plasmatice de
teriflunomida sunt scazute. Femeile trebuie sd contacteze imediat medicul daca
intentioneaza sa conceapa, sa opreasca sau sa schimbe metoda de contraceptie Th acest
timp.

Verificati prezenta sarcinii inainte de inceperea tratamentului

Verificati regulat potentialul de sarcina la toate pacientele, inclusiv la pacientele sub 18
ani, inainte si in timpul tratamentului

Spuneti adolescentelor si parintilor/ingrijitorilor adolescentelor ca trebuie sa contacteze
medicul pentru consiliere cu privire la riscul de teratogenitate si sa ceara Sfaturi
contraceptive, atunci cand au prima menstruatie si sunt sub tratament.

Femeile trebuie sa contacteze imediat medicul si sa opreascd tratamentul cu
teriflunomida daca raman gravide. Medicul trebuie:

v’ sdiain considerare si sa discute cu pacienta despre efectuarea procedurii de

eliminare accelerata.

Raportati orice caz de sarcind aparut n timpul tratamentului catre Sandoz Pharmaceuticals
SRL la adresa de e-mail adverse.event.romania@sandoz.com si telefon +40 21 407 51
60.Cardul pacientului:

Furnizati pacientului cardul pacientului si discutati continutul in mod regulat in timpul
fiecarei consultatii si cel putin anual, in timpul tratamentului

Completati datele de contact de pe cardul pacientului si Inlocuiti-1 dupd cum este necesar
Instruiti pacientul sa arate acest card oricdrui medic sau profesionist in domeniul sdnatatii
implicat in ingrijirea lui medicala (de exemplu, in caz de urgenta)

Sfatuiti pacientul sd contacteze medicul care prescrie medicamentul sau medicul generalist
daca dezvolta orice semne sau simptome ale riscurilor discutate in cardul pacientului

Sfatuiti si informati, inainte de tratament si in mod regulat dupa aceea, femeile aflate la varsta
fertila, inclusiv adolescentele / parintii / ingrijitorii lor despre riscul potential pentru fatLa
reinnoirea prescriptiei, este verificata aparitia reactiilor adverse, sunt discutate riscurile curente
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si prevenirea acestora si sunt efectuate verificari pentru a se asigura ca se desfdsoara o
monitorizare adecvata.

Pacientul a fost informat si a inteles riscurile si beneficiile mentionate mai sus asociate cu
acest tratament

Numele medicului prescriptor: Semnitura
medicului prescriptor:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Terebyo (teriflunomida), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail:

Website:

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr. 169A, cladirea A, et. 1, sect. 1, Bucuresti, Roméania
Tel.: +40 21 407 51 60

Fax: +40 21 407 51 61

Farmacovigilenta: adverse.event.romania@sandoz.com

Atunci cand raportati, va rugam sa furnizati cat mai multe informatii posibil. Prin raportare
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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