Teriflunomide ratiopharm
(teriflunomide)

Koulutus/
keskusteluopas
terveydenhuollon
ammattilaisille

 Keskustele potilaan kanssa tassa
esitteessa mainituista riskeista

« Tarkista valmisteyhteenvedosta
laakkeen maaraamiseen liittyvat
tarkemmat tiedot




Potilaan nimi:

Potilaan ika:

Ensimmaisen kdynnin pdivdmaara:

Potilaan sukupuoli: Mies Nainen

Ladkkeen madrdamispaiva:

Paivamaara ténaan:

Keskustele

Taydellinen verenkuva

- Verisolujen maaran laskuun liittyva riski
(koskee paaasiassa valkosoluja)

- Selvita taydellinen verenkuva ennen hoidon
aloittamista ja sen jalkeen hoidon aikana
ilmenevien kliinisten oireiden ja l6ydosten
perusteella tarpeen mukaan

- Infektioiden (vakavien opportunististen infektioiden)
riski

- Kehota potilasta ottamaan valittomasti yhteys
laakariin, jos hanelld ilmenee infektion oireita tai
l6ydoksia tai jos han kayttda muita ladkkeita,
jotka vaikuttavat immuunijarjestelmaan

- Harkitse laakkeen nopeutettua elimistosta
poistamista, jos potilaalla ilmenee vakava infektio

Verenpaine
- Kohonneen verenpaineen riski
- Tarkista verenpaine ennen hoidon aloittamista
seka saannollisesti hoidon aikana
- Kehota potilasta ottamaan yhteys laakariin,
jos verenpaine nousee

- Maksavaikutusten riski

- Tarkista maksan toiminta ennen hoidon
aloittamista ja sdannoéllisesti hoidon aikana

- Maksasairauden oireet ja loydokset

- Kehota potilasta ottamaan valittomasti yhteys
laakariin, jos oireita ilmenee

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi,
mukaan lukien nuoret

- Mahdollinen teratogeenisuuden riski

- Tarkista, ettei potilas ole raskaana ennen
hoidon aloittamista

- Tarkista raskauden mahdollisuus kaikilla naispuoli-
silla potilailla, jotka voivat tulla raskaaksi, myos alle
18-vuotiailla potilailla

- Raskaus on suljettava pois

- Kehota potilasta kayttamaan tehokasta ehkaisya
ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja
hoidon jalkeen

- Kehota potilasta ottamaan valittomasti yhteys
laakariin, mikali han lopettaa raskauden ehkaisyn
kayton, tai ennen raskauden ehkdisymenetelman
muuttamista

- Kerro potilaalle, ettd hanen on lopetettava
Teriflunomide ratiopharm -valmisteen kaytto ja
otettava yhteys
ladkariin valittomasti, jos han tulee raskaaksi

- Harkitse ldakkeen nopeutettua elimistosta
poistamista

- Raportoi kaikki raskauden aikaiseen kayttoon
liittyvat tapaukset myyntiluvan haltijalle:
safety.finland@tevaeu.com

Tyttojen vanhemmat /huoltajat
- Kerro tytt6jen vanhemmille /huoltajille, ettd on
otettava yhteys laakariin, kun tyton ensimmaiset
kuukautiset alkavat




Anna potilaalle

Potilaskortti:

- Tayta potilaskorttiin yhteystiedot ja ota kayttoon - Muistuta potilasta ottamaan yhteys laakariin,
uusi potilaskortti tarvittaessa. jos hanella ilmenee jokin haittatapahtuma,

- Anna potilaalle tai hdnen lailliselle edustajalleen erityisesti jos hanelld ilmenee potilaskortissa
potilaskortti ja keskustele sen sisallosta saannollisesti mainittuja maksasairauden tai infektion oireita.
joka vastaanotolla, vahintaan kerran vuodessa hoidon - Anna neuvontaa ja kerro sikioon mahdollisesti
aikana. kohdistuvista riskeista naisille, jotka voivat tulla

- Neuvo potilasta tai hanen laillista edustajaansa raskaaksi, mukaan lukien nuoret, heidan
nayttdmaan tadma kortti ladkareille tai terveyden- vanhempansa/huoltajansa, ennen hoidon
huollon ammattilaisille, jotka ovat vastuussa hdnen aloittamista ja sdannollisesti sen jalkeen.

hoidostaan (esimerkiksi kiireellista hoitoa vaativissa
tilanteissa).

Potilaalle on kerrottu tdhan hoitoon liittyvista riskeista ja hyodyista, ja han ymmartaa ne.

Ladkkeen maaradjan nimi:

Ladkkeen maaraajan allekirjoitus:

Muyyntiluvanhaltijan yhteystiedot:
Teva Finland Oy
infofinland@tevapharm.com

puh. 020 180 5900

Voit ilmoittaa mahdollisista haittavaikutuksista osoitteeseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

(www.fimea.fi)

ja/tai myyntiluvanhaltijalle osoitteeseen
safety.finland@tevaeu.com

Fimean hyvaksymispaivamaara: 17.8.2023
Versio: Teriflunomide terveydenhuollon
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