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Teriflunomida Terapia 14 mg comprimate
filmate (teriflunomida)

GHID PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

o i . - . . . - -
Discutati urmatoarele riscuricu Numele pacientului: Varsta:
pacientul/parintele/ingrijitorul, explicati-le
cerintele de monitorizare si spuneti-le ce ar P . . < .

: ) SPUns} Data primei consultatii: Sexul pacientului: O Barbat O Femeie

trebui sa faca daca pacientii prezinta semne
sau simptome specifice

Data primei prescriptii medicale:

Data curenta:

® Va rugam sa cititi RCP pentru informatii
complete despre prescriere

Risc de efecte hematologice Risc de reactii adverse hepatice

O Verificati functia hepatica inainte de
initierea tratamentului si periodic n timpul
tratamentului

0O Risc de scadere a numarului de celule
sanguine (care afecteaza in principal
leucocitele)

Risc de teratogenitate

O Informati femeile aflate la varsta fertila (FAVF) ca teriflunomida poate
provoca malformatiile congenitale grave, deci este contraindicata in timpul
sarcinii si si ca trebuie sa utilizeze o metoda de contraceptie eficace in timpul

si dupa tratament, pana cand nivelul sanguin de teriflunomida este scazut.
Daca intentioneaza sa ramana insarcinate, femeile trebuie sa se adreseze
imediat medicului, sa nu mai utilizeze metode de contraceptie, sa opreasca
sau sa schimbe metoda de contraceptie in aceasta perioada

O Pacientii trebuie sfatuiti cu privire la
semnele si simptomele reactiilor adverse
hepatice si sa-si contacteze imediat
medicul, daca acestea apar

O Trebuie realizatd hemoleucograma
completd inainte de initierea
tratamentului si ulterior, daca este
necesar, in timpul tratamentului, in
functie de semnele sau simptomele
clinice

DISCUTA

Risc de infectii O Verificati potentialului de sarcina la toate pacientele inainte de tratament si in
ISc de Intectll grave timpul tratamentului

0 Pacientilor trebuie sa li se spuna sa-si
contacteze imediat medicul, daca
prezintd orice semne sau simptome de
infectie

0 Pacientii trebuie sa fsi informeze
medicul daca li se prescriu sau iau
orice alte medicamente care afecteaza
sistemul imunitar

o Comunicati parintilor/reprezentantilor legali /ingrijitorilor fetelor ca acestea
trebuie sa si contacteze medicul pentru consiliere cu privire la riscul de
teratogenitate si sfaturi privind contraceptia, cand prezinta menarha

Risc de hipertensiune arteriala

o Verificati tensiunea arteriald inainte de
initierea tratamentului si periodic in
timpul tratamentului

O Cresterea tensiunii arteriale trebuie
gestionata in mod corespunzator inainte
si In timpul tratamentului

O Femeile trebuie sa il contacteze imediat medicul lor si sa opreasca
teriflunomida daca raman insarcinate. Medicii vor discuta si vor lua in
considerare procedura de eliminare accelerata.

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

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectata, asociatd cu
administrarea medicamentului Teriflunomidd Terapia 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.

Cardul pacientului :

- Oferiti-i pacientului cardul pacientului si discutati cu regularitate continutul acestuia, in timpul fiecdrei consultatii si cel
putin anual pe durata tratamentului

- Completati datele de contact de pe cardul de pacient si inlocuiti-| daca este necesar.

- Instruiti pacientul sa prezinte acest card oricdrui medic sau profesionist din domeniul sanatatii implicat in acordarea
de ingrijiri medicale (de exemplu, in caz de urgenta)

- Sfatuiti pacientul sd-si contacteze medicul prescriptor sau medicul generalist daca prezinta semne sau simptome
ale riscurilor discutate in cardul pacientului

- Consiliati si informati FAVF, inclusiv adolescentele/parintii/ /ingrijitorii acestora inainte de tratament si in mod regulat
ulterior, cu privire la riscul potential pentru fat.

= Asigurati monitorizarea adecvata a pacientilor atunci cand se elibereaza prescriptii noi, inclusiv verificarea
reactiilor adverse si evaluarea si prevenirea riscurilor

Agentia Nationala 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

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si detindtorului autorizatiei de
Pacientul a fost informat si intelege riscurile si beneficiile mentionate mai sus, asociate acestui tratamenfpunere pe piats, la urmétoarele date de contact: Tel:+40264501502
Email: drugsafety.europe@sunpharma.com
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Numele medicului prescriptor:

Semnatura medicului prescriptor: Versiunea aprobaté de ANDMMR in august 2025
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