SANDOZ

TEREBYO 14 mg comprimate fimate (teriflunomida) — Ghidul medicului prescriptor

TEREBYO 14 mg comprimate filmate

(teriflunomida)

Ghidul medicului prescriptor

Substanta activa (DCI sau denumirea comuna): Teriflunomida

Produs (denumire brand): Terebyo
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SANDOZ

TEREBYO 14 comprimate filmate (teriflunomida) — Ghidul medicului prescriptor

Ghid educational al HCP

Numele pacientului: Varsta pacientului:
Data primei vizite: Sexul pacientului: 0 Masculin 0 Feminin
Data la care s-a eliberat prima prescriptie: Data curenta:

e Discutati cu pacientii riscurile abordate in acest ghid

e Vi rugam sa cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
informatii complete de prescriere.

Hemoleucograma completa (HLC)
Discutati cu pacientii despre:
1 Riscul de scadere a numarului de celule sanguine (care afecteaza in principal leucocitele)

1 Necesitatea efectudrii hemoleucogramei complete (HLC) inainte de initierea
tratamentului si periodic in timpul tratamentului

Tensiunea arteriala

1 Verificati tensiunea arteriald Tnainte de Inceperea tratamentului si periodic in timpul
tratamentului

1 Verificati dacd pacientul are antecedente de hipertensiune arteriald si controlati
corespunzator tensiunea arteriald in timpul tratamentului

1 Educati pacientii cu privire la necesitatea de a contacta medicul in cazul in care dezvolta
hipertensiune arteriala

Efectele hepatice
Educati pacientii despre:
1 Efectele hepatice
1 Semnele si simptomele de boald hepatica

1 In cazul in care apar simptome de boala hepatica, pacientul trebuie sa contacteze imediat
medicul
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1 Verificati functia hepatica inainte de initierea tratamentului si periodic pe parcursul
tratamentului

Infectii/ Infectii severe
Discutati cu pacientii despre faptul ca:

1 Trebuie sa contacteze imediat medicul in cazul in care apar semne sau simptome de
infectie sau daca pacientul ia alte medicamente care afecteaza sistemul imunitar

1 Daca apare o infectie grava, luati In considerare procedura accelerata de eliminare

Pentru femei cu potential fertil (FCPF), inclusiv adolescente trebuie:
1 Exclusa sarcina
1 Verificate semnele si simptomele unei eventuale boli hepatice
1 Verificata starea sarcinii Tnainte de Inceperea tratamentului
o la toate pacientele, inclusiv FCPF cu varsta <18 ani
Educati pacientele aflate la varsta fertila cu privire la:

1 Necesitatea de a contacta imediat medicul dacd Intrerup contraceptia sau inainte de a
schimba metoda contraceptiva

1 Aparitia unei infectii grave, cand trebuie luatd in considerare procedura acceleratd de
eliminare

1 Necesitatea opririi teriflunomidei si contactarea imediata a medicului in caz de sarcina
Pentru femei cu potentias fertil (FAVF), inclusiv adolescente (continuare)

Dacd o pacienta ramane insarcinata:
1 Tratamentul cu teriflunomida trebuie intrerupt

1 Luati In considerare si discutati cu pacienta procedura de eliminare accelerata

1 Raportati orice caz de sarcind catre Sandoz Pharmaceuticals SRL prin e-mail la
adverse.event.romania@sandoz.com, prin telefon la +40 21 407 51 60 sau prin vizitarea
paginii de internet www.sandoz.ro, indiferent de rezultatele adverse observate

'] Contactati Sandoz Pharmaceuticals SRL pentru informatii privind masurarea
concentratiei plasmatice de teriflunomida.

Pacientele minore si/sau parintii/persoanele care le ingrijesc
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1 Sfatuiti pacientele minore si/sau parintii/persoanele care le ingrijesc sa contacteze
medicul odata ce acestea au menstruatie

Cardul pentru pacient:

Furnizati pacientilor si/sau parintelui/persoanelor care 1i ingrijesc un card pentru pacient,
completand inclusiv datele de contact, si Inlocuiti-1 atunci cand este necesar

Discutati continutul cardului in mod regulat in timpul fiecarei consultatii si cel putin anual
in timpul tratamentului. Furnizati carduri de schimb, daca este necesar

Educati pacientii si/sau parintele/persoanele care 1i ingrijesc sd arate acest card oricdrui
in caz de urgentd)

Reamintiti pacientilor sd contacteze medicul prescriptor sau medicul de familie daca
dezvolta orice semne sau simptome mentionate in cardul pentru pacient, inclusiv aparitia
problemelor hepatice si a infectiilor

Instructiuni suplimentare pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

La reinnoirea prescriptiei, se verifica daca au aparut evenimente adverse, se discuta riscurile
actuale si prevenirea acestora si se efectueazad verificari pentru a asigura o monitorizare
adecvata

Cititi intotdeauna acest ghid impreund cu Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)
aprobat, care poate fi gasit pe acest link
https://www.anm.ro/ / RCP/RCP_14800 28.11.22.pdf

Consiliati  si  informati  pacientele cu potential fertil (FCPF), inclusiv
adolescentele/parintii/persoanele care le ingrijesc, Tnainte de tratament si ulterior In mod
regulat pe parcursul tratamentului cu privire la riscul potential pentru fat

Reamintiti pacientei sd contacteze medicul in cazul aparitiei unei sarcini

Pacientul a fost informat despre si intelege riscurile si beneficiile mentionate mai sus
asociate cu acest tratament.

Numele medicului prescriptor: Semnéatura medicului prescriptor:

Versiune aprobata de ANMDMR 1in februarie 2026

Page 4 of 5


https://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_14800_28.11.22.pdf

SANDOZ

TEREBYO 14 comprimate filmate (teriflunomida) — Ghidul medicului prescriptor

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului TEREBYO (teriflunomida), catre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand 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 Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania,
Telefon: 021 310 44 30; Fax: 021 310 40 29

E-mail: mi.romania@sandoz.com; www.sandoz.com;

Farmacovigilentd: adverse.event.romania@sandoz.com;

Cand raportati, va rugam sa furnizati cat mai multe informatii posibil, inclusiv informatii
despre istoricul medical al pacientului, orice medicament administrat concomitent, debutul
bolii, intervale de tratament, numele marcii produsului si numarul lotului.
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