Cardul Pacientului

Teriflunomida Mylan 14 mg comprimate filmate
(teriflunomida)

CARDUL PACIENTULUI

Numele pacientului:

Data la care teriflunomida a fost prescrisa pentru prima data:
Denumirea spitalului:

Numele medicului neurolog:

Numar de telefon de urgentd al medicului neurolog:

Acest material educational contine informatii importante privind siguranta despre Teriflunomida Mylan
(teriflunomida) si sfaturi privind reducerea la minimum a riscurilor. Prezentati acest card oricarui medic sau
profesionist din domeniul sanatatii implicat in ingrijirea dumneavoastrd medicald (de exemplu, in caz de
urgentd). De asemenea, pentru informatii suplimentare trebuie sa cititi prospectul.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

BGP Products SRL

Reprezentanta Roméania

Cladirea Equilibrium 1, Strada Gara Herastrau nr.2, etaj 3

020334, Sector 2, Bucuresti,

Telefon: 0372.579.004; Fax: 0371.600.328;

e-mail: pv.romania@viatris.com
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Reactii adverse importante

Teriflunomida reduce activitatea sistemului imunitar. La unele persoane, teriflunomida poate provoca leziuni
hepatice (hepatitd) si, de asemenea, poate reduce productia de leucocite, care luptd impotriva infectiilor
(neutrofile) si de trombocite, care sunt implicate in coagularea sangelui. Analizele dumneavoastra hepatice si
tensiunea arteriald trebuie verificate in mod regulat in timpul tratamentului cu teriflunomida, iar daca este
necesar trebuie verificatd hemoleucograma. Aceste analize trebuie verificate si inainte de Inceperea
tratamentului.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

e Ingélbenirea pielii sau a albului ochilor, greata sau varsaturi inexplicabile, dureri abdominale sau urind mai
inchisa la culoare decat in mod normal. Acestea sunt simptomele unei probleme cu ficatul.
e Semne ale unei infectii, inclusiv durere la urinare, stare de confuzie, temperatura ridicata (febra), tuse,

Pentru femeile aflate la varsta fertila, inclusiv adolescente si parintii/ingrijitorii acestora

e Teriflunomida nu trebuie utilizata in timpul sarcinii sau la femeile aflate la varsta fertila daca acestea nu
utilizeaza metode contraceptive eficace, deoarece poate provoca malformatii congenitale grave.

e Nu incepeti tratamentul cu teriflunomida daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida. Medicul
dumneavoastrad va poate cere sd faceti un test de sarcind pentru a sti sigur.

e In timpul si dupa tratamentul cu teriflunomida trebuie utilizate metode de contraceptie eficace, pana cand
concentratiile sanguine de teriflunomida scad sub 0,02 mg/l. Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere
cu privire la riscurile potentiale pentru un copil nendscut si cu privire la necesitatea unei contraceptii eficace.

. Spuneti-i medicului dumneavoastrd daca doriti sd schimbati metoda de contraceptie pe care o folositi sau
daca intentionati sa ramaneti gravida dupa Intreruperea tratamentului cu Teriflunomida Mylan. Dacd nu se
utilizeaza o procedura de eliminare accelerata, este de asteptat ca valorile concentratiei plasmatice a
teriflunomidei sa fie mai mari de 0,02 mg/1 o perioada medie de 8 luni dupa intreruperea tratamentului; cu
toate acestea, la anumiti pacienti, este posibil ca atingerea unei concentratii plasmatice mai mici de 0,02
mg/l sa dureze pana la 2 ani. Prin urmare, Tnainte ca o femeie sa Incerce sa ramana gravida, trebuie
determinatd concentratia plasmatica a teriflunomidei. Dupd ce se constata ca valoarea determinatd a
concentratiei plasmatice a teriflunomidei este mai mica de 0,02 mg/l, aceasta trebuie determinata din nou,
dupa un interval de cel putin 14 zile. Daca ambele valori ale concentratiei plasmatice sunt mai mici de
0,02 mg/l, nu este de asteptat un risc pentru fat.

e De asemenea, daca intentionati sd aldptati sau daca aldptati, trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra.

e Dacd banuiti ca sunteti gravida in timp ce luati Teriflunomida Mylan sau in primii doi ani dupa intreruperea
tratamentului, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, pentru un test de sarcind. Daca testul
confirma ca sunteti gravida, medicul va poate sugera tratament cu anumite medicamente pentru a accelera
eliminarea teriflunomidei din organism, deoarece acest lucru poate reduce riscul pentru copilul
dumneavoastra.

e Parintii sau ingrijitorii fetelor trebuie sa contacteze medicul acestora cand fetele au prima menstruatie, astfel
incat acestea sd poatd fi consiliate cu privire la riscurile de malformatii congenitale din timpul sarcinii si sa
li se ofere sfaturi privind contraceptia adecvata.
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