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TERIFLUNOMIDI POTILASKORTTI

materiaali sisdltaa tirkeda turvallisuustietoa Teriflunomide Mylan (teriflunomidi)
-valmisteesta ja ohjeita riskienminimointiin. Nayt ma kortti kaikille sinua hoitaville ladkareille
ja terveydenhuollon ammattilaisille (esim. kiireellistd hoitoa vaativissa tilanteissa). Lue myés

pakkausseloste lisatiedon saamiseksi.
Tama kortti on laadittu myyntiluvan haltijan toimesta.

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myntamisen jalkeisista ldakevalmisteen epéillyista haittavaikutuksista.

Se mahdollistaa ladkkeen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Fimeaan:
www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Liakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034,
FIMEA

Voit ilmoittaa  haittavaikutuksista/haittatapahtumista my6s suoraan myyntiluvan haltijalle  sahkdpostitse:
infofi@viatris.com tai soittamalla puhelinnumeroon 0207209555.
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Merkittavat haittavaikutukset

Teriflunomidi vihentaa immuunijarjestelman aktiivisuutta (immunomodulaattori). Joillekin henkilgille
teriflunomidi voi aiheuttaa maksavaurion (hepatiitti) ja se voi myds vahentaa infektioiden torjuntaan
osallistuvien valkosolujen (neutrofiilit) seké verihiutaleiden, jotka osallistuvat veren hyytymiseen, tuotantoa.
Maksasi toimintaa osoittavat testit seka verenpaineen mittaus tulisi tehda saénnallisesti teriflunomidi hoidon
aikana ja téydellinen verenkuva tulisi tutkia tarpeen mukaan. Nama testit tulisi tehdd myds ennen hoidon
aloittamista.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista ota valittomasti

yhteytts lazkariin:

®  |hon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta (keltaisuus, keltatauti), selittdmatonté pahoinvointia tai
oksentelua, vatsakipua tai normaalia tummempaa virtsaa. Néma ovat merkkeja maksaongelmasta.

o Merkkeja infektiosta, mukaan lukien kipu virtsatessa, sekavuus, kohonnut ruumiinlampd (kuume), yska,
turvonneet rauhaset.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, mukaan lukien tytot
ja heiddn vanhempansa/huoltajansa:

Teriflunomidia ei tule kdyttaa raskauden aikana tai naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, jos he eivat kayta
luotettavaa ehkaisymenetelmas, koska se voi aiheuttaa vakavia sikiéon kohdistuvia haittoja.

Al aloita teriflunomidia kun olet raskaana tai jos saatat olla raskaana. Laékari saattaa pyytaa sinua tekemaan
raskaustestin asian varmistamiseksi.

Kéytd luotettavaa ehkaisymenetelmaa teriflunomidi-hoidon aikana ja sen jélkeen, kunnes pitoisuus veressa
on matala. Laakari antaa neuvontaa sikioén mahdollisesti kohdistuvista riskeistd seka luotettavan
ehkdisymenetelman tarpeesta.

Kerro laékarille jos haluat vaihtaa ehkdisymenetelmaa tai jos suunnittelet raskautta Teriflunomide Mylan
-hoidon lopettamisen jélkeen. Keskustele Iadkarin kanssa my6s jos suunnittelet imetysta tai imetét.

Jos epéilet olevasi raskaana kéyttaessasi Teriflunomide Mylan -valmistetta tai kahden vuoden aikana valmisteen
kéyton lopettamisesta, lopeta mahdollinen teriflunomidin kaytt6 ja ota valittmasti yhteys laakariin
raskaustestin tekemiseksi. Jos testi vahvistaa sinun olevan raskaana, ldakari saattaa ehdottaa hoitoa tietyilla
|aékeilld, jotka nopeuttavat teriflunomidin poistumista elimistostési. Tama voi vahentaa sikioon kohdistuvaa
riskid.

Tyttjen vanhempien tai huoltajien tulee olla yhteydessa tyton laakériin kun tytén ensimmaiset
kuukautiset alkavat, jotta hénelle voidaan antaa tietoa raskaudenaikaisista sikioon kohdistuvista riskeista
ja ohjeistusta asianmukaisesta ehkaisysta.

i inimointimateriaalia, Teri ide Mylan, versio 1.1, maaliskuu 2023, RMP versio 1.3
Fimean hyviiksymé 13.03.2023





