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Teriflunomida Terapia (teriflunomida)
CARDUL PACIENTULUI

Acest card pentru pacient ofera informat portante despre riscurile tratamentului cu
Teriflunomida Terapia 14 mg comprimate filmate (terifluno . Va rugam sa prezentati

acest card oricarui medic sau asistenta medicala, profesionist implicat in ingrijirea
dumneavoastra medicala (de exemplu, in caz de urgenta). De asemenea, trebuie sa c
prospectul pentru pacient pentru informatii suplimentare.

Prin raportarea reactiior adverse, puteti contribui la fumizarea mai muttor informatii despre siguranta acestui medicament.
Apel laraportarea reacfjilor adverse

Daca manifestatj orice reacfii adverse, adresatj-va medicului dumneavoastré sau farmacistului. Acestea includ orice reaciii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, putetj raporta reacile adverse direct la:

Agentia Natjonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO Fax: +4 0213
163 497; 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 locala a definatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de
contact

Terapia SA: Tel:+40 264501502
> Email: Drugsafety Europe <drugsafety com>
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Reactii adverse importante

Teriflunomida reduce activitatea sistemului imunitar (imunomodulator). La unii oameni,
teriflunomida poate provoca leziuni hepatice (hepatitd) si poate reduce, de asemenea, productia
de celule albe din sange (neutrofile) care lupta impotriva infectiilor si a trombocitelor, care sunt
implicate in coagularea sangelui.

Testele functiei hepatice si tensiunea arteriald trebuie verificate in mod regulat in timpul
tratamentului cu teriflunomidé, iar hemoleucograma completa trebuie verificata dacd este
necesar. Aceste teste trebuie verificate si inainte de inceperea tratamentului.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va

rugam sa il contactati imediat medicul dumneavoastra:

« Ingélbenirea pielii sau ingélbenirea albului ochilor (icter), greatd sau varsaturi inexplicabile,
dureri abdominale sau urina mai inchisa la culoare decat in mod normal. Acestea sunt simptomele
unei probleme hepatice.

« Semne ale unei infectii, inclusiv durere la urinare, confuzie, temperatura ridicata (febra),
tuse, glandele umflate.

Pentru femeile cu potential fertil, inclusiv adolescente si

parintii/ingrijitorii acestora

«  Teriflunomida nu trebuie utilizaté in timpul sarcinii sau la femeile cu potential fertil dacé acestea
nu utilizeaza metode contraceptive eficace, deoarece poate provoca malformatii congenitale grave.

= Nuincepeti tratamentul cu teriflunomida atunci cand sunteti gravidé sau credeti c4 ati putea fi
insdrcinata. Medicul dumneavoastrd va poate cere sa faceti un test de sarcina pentru siguranta.

= Trebuie utilizate metode de contraceptie eficace in timpul si dupa oprirea/intreruperea
tratamentului cu teriflunomida pana cand concentratia din sange a acestei substante este scazuta
sub 0,02 mg/l. Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere cu privire la riscurile potentiale
pentru copilul nenascut si la necesitatea unei metode de contraceptie eficace.

= Spuneti medicului dumneavoastra daca doriti sa va schimbati metoda de contraceptie sau
intentionati sa ramaneti gravida dupa oprirea tratamentului cu teriflunomida.

= 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/l o perioada medie de 8
luni dupd intreruperea tratamentului; cu toate acestea, la anumiti pacienti, este posibil ca
atingerea unei concentratii plasmatice mai mici de 0,02 mg/l sa dureze pand la 2 ani. Prin
urmare, nainte ca o femeie sa incerce s& ramana gravida, trebuie determinaté concentratia
plasmatica a teriflunomidei. Dupé ce se constatd 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. Dacd ambele valori ale concentratiei plasmatice sunt mai
mici de 0,02 mg/l, nu este de asteptat un risc pentru fat. De asemenea, trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra dacé intentionati s& aldptati sau daca alaptati.

= Daca banuiti cé sunteti gravida in timp ce luati teriflunomida sau in decurs de doi ani dupa oprirea
tratamentului, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastrd pentru un test de
sarcind. Daca testul confirmd ca sunteti insércinata, opriti imediat tratamentul. Medicul
dumneavoastra va poate sugera un tratament cu anumite medicamente pentru a accelera
eliminarea teriflunomidei din organism, pentru a reduce riscul pentru copilul dumneavoastra.

» Parintii sau ingrijitorii fetelor trebui sé il contacteze pe medic atunci cand acestea au prima
menstruatie, astfel incat sa poata fi consiliate cu privire la riscul de malformatii congenitale in
timpul sarcinii si sa li se ofere sfaturi privind contraceptia adecvata.
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