TERIFLUNOMIDE VIATRIS (TERIFLUNOMID) -
GUIDE FOR VARDPERSONAL

Detta material innehaller viktig sdkerhetsinformation om Teriflunomide Viatris (teriflunomid)
och rad om riskminimering.

Denna guide har tagits fram av Viatris.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor
det mojligt att kontinuerligt ©vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning  till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se

Om du har fragor om produkten, eller om du vill rapportera en graviditet, kan du kontakta
medicinsk information pa Viatris via email info.sweden@viatris.com eller via telefonnummer
+46 8 630 19 00.

o Diskutera foéljande risker med patienten/féraldern/
vardnadshavaren, forklara behovet av tester och beritta
vad de ska gora om patienten upplever specifika tecken eller
symtom

e Las produktresumén fér fullstandig information vid
forskrivning

Patientens namn: Patientens alder:
Forsta besoksdatum: Kon: Oman 0O kvinna
Forsta forskrivningsdatum: Dagens datum:
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Detta utbildningsmaterial uppfyller villkoren for forsaljning av Teriflunomide Viatris
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DISKUTERA

Risk for hematologiska effekter

O Risk for minskat antal blodkroppar (pdverkar framst vita
blodkroppar)

O En fullstandig blodstatus innan behandling pabérjas och darefter
vid behov under behandling baserat pa kliniska tecken och symtom

Risk for allvarliga infektioner

O Patienten ska informeras att kontakta ldkare omedelbart vid
tecken och symptom pa en infektion

O Patienten ska dven informera sin ldkare om de anvander andra
lakemedel som paverkar immunférsvaret

O Overvag en accelererad elimineringsprocedur om allvarliga
infektioner uppkommer.

Risk for hypertoni

O Kontrollera om hypertoni finns i anamnesen och hantera
blodtrycket pa lampligt satt under behandlingen
O Mat blodtrycket fore och regelbundet under behandlingen

Risk for effekter pa levern

O Kontrollera leverfunktionsprover innan behandlingen pabérjas
samt regelbundet under behandlingen

O Patienten behover informeras om symptom och tecken pa
leverpdverkan och uppmanas att kontakta sin lakare omedelbart om
nagot uppstar



DISKUTERA

Risk fér teratogenicitet
- for kvinnor i fertil alder, inklusive ungdomar

O Informera kvinnor i fertil alder att teriflunomid kan orsaka
allvarliga missbildningar och ar darfor kontraindicerat vid graviditet.
Fertila kvinnor behover anvanda ett effektivt preventivmedel innan,
under och efter behandling till dess att nivan av teriflunomid ar 13g i
blodet. Kvinnor ska kontakta behandlande Idkare omedelbart om de
planerar att bli gravida, sluta med eller byta preventivmedel.
O Testa for eventuell graviditet hos alla kvinnliga patienter innan,
under och efter behandlingen.
O Om kvinnliga patienter blir gravida bor de avbryta behandling med
teriflunomid och omedelbart kontakta ldkare som ska:
OOvervaga och diskutera den accelererad eliminerings-
proceduren med patienten.
O Rapportera alla graviditeter i enlighet mer nationella
foreskrifter, eller till Viatris pd kontaktdetaljer ovan, oavsett
negativt eller positivt utfall av graviditeten.

- for foraldrar/vardnadshavare till flickor

O Beratta for foraldrar/vardnadshavare att de ska kontakta
behandlande lakare for radgivning om riskerna for teratogenicitet
och preventivmedelsradgivning nar flickan bérjar menstruera



OVERLAMNING

Patientkort:

Ge patienten patientkortet och diskutera dess innehall
regelbundet vid varje besék och minst en gang per ar under
behandlingen

Fyll i dina kontaktdetaljer i patientkortet och byt ut det vid
behov

Utbilda patienten att visa patientkortet for andra
lakare/vardpersonal som involveras i vard av patienten (t.ex.
vid olycksfall)

Paminn patienten att kontakta lakare om de utvecklar tecken
eller symptom pa leversjukdom eller infektion, som beskrivs
pa patientkortet

Ge rdd och informera kvinnor i fertil alder, inklusive
ungdomar/deras foraldrar/vardnadshavare, innan
behandling och regelbundet darefter, om potentiella risker
for fostret

Sakerstall tillrackliga kontroller av patienter nar nya
forskrivningar gors, inklusive kontroller av biverkningar,
riskutvarderingar och riskprevention

Patienten har informerats om och forstar ovan namnda risker
och nyttan som ar forenade med denna behandling.

Forskrivarens namn:

Forskrivarens signatur:
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