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TERIFLUNOMID PATIENTKORT

Detta patientkort innehaller viktig sikerhetsinformation om Teriflunomide Mylan (teriflunomid)
samt rad om riskminimering. Visa detta kort for alla ldkare och all annan vardpersonal som &r
involverade i din medicinska vard (till exempel i nédsituationer). Lds dven bipacksedeln for

ytterligare information.

Detta kort har tagits fram av innehavaren av godkdannandet for forsaljning.

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gér det méjligt att kontinuerligt Gvervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande.

Du kan rapportera biverkningar till Fimea: Sakerhets- och utvecklingscentret for
00034 FIMEA eller www.fimea fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av godkénnande for férsaljning: Viatris Oy e-post infofi@viatris.com eller tfn
0207209555
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Viktiga biverkningar

Teriflunomid minskar immunsystemets aktivitet (immunomodulator). Hos vissa patienter kan teriflunomid
orsaka leverskador (hepatit) och det kan ocksa minska produktionen av vita blodkroppar som bekampar
infektioner (neutrofiler) och blodpléattar som deltar i blodets levring. Dina leverfunktionstester och ditt blodtryck
ska kontrolleras regelbundet under behandling med teriflunomid och fullstandig blodstatus ska kontrolleras vid

behov. Dessa tester ska ocksa kontrolleras innan behandlingen pabérjas.

Kontakta din ldkare omedelbart om du har nagon av féljande
biverkningar:

®  Gulfdrgning av hud eller 6gonvitor (gulsot), oférklarligt illaméaende eller krakningar, magont eller mérkare
urin &n vanligt. Dessa &r symtom pé problem med levern.

®  Tecken pé infektion, sasom smartsamt urinflode, forvirring, hég kroppstemperatur (feber), hosta, svullna
kortlar.

Foér kvinnor i fertil alder, inklusive flickor och deras féraldrar/
vardnadshavare

®  Gravida kvinnor eller kvinnor i fertil lder som inte anvénder ett effektivt preventivmedel far inte anvanda
teriflunomid, eftersom det kan orsaka allvarliga fosterskador.

*  Borjainte ta teriflunomid om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Din lakare kan be dig att géra
ett graviditetstest for att bekrafta.

e Anvand ett effektivt preventivmedel under och efter behandling med teriflunomid, tills mangden ldkemedel i
blodet &r I3g. Din lakare ger information om eventuella risker for ett foster och om behovet av ett effektivt
preventivmedel.

o Kontakta din lakare om du vill byta preventivmetod eller om du vill bli gravid efter att du avslutat behandling
med Teriflunomide Mylan. Du ska dven tala med din Iikare om du ammar/planerar att amma.

Om du tror att du ar gravid nér du tar Teriflunomide Mylan eller inom tva ar efter att du avslutat behandlingen
sluta att ta teriflunomid om du fortvarande har anvandt medicin och omedelbart kontakta din ldkare for ett
graviditetstest. Om testet bekraftar att du ar gravid kan din lakare foresla behandling med sérskilda lakemedel
sa att teriflunomid avlégsnas snabbare och i tillrackligt hog grad fran din kropp, eftersom detta kan minska
riskerna for ditt barn.

o Foraldrar/vardnadshavare till flickor ska kontakta dotterns ldkare nér dottern far sin férsta menstruation for att

hon ska fa information om risken fér fosterskador under graviditet samt radgivning om ldmpliga
preventivmedel.
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