(T4 KRKN
Teriflunomide Krka
(teriflunomidi)

KOULUTUS/KESKUSTELUOPAS
TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

e Keskustele potilaan/vanhemman/huoltajan kanssa
tassa esitteessa mainituista riskeista, kerro hoidon
seurantavaatimuksista ja miten heidan pitaa toimia, jos
potilaalla ilmenee tiettyja merkkeja tai oireita.

e Tarkista valmisteyhteenvedosta laakkeen
maaraamiseen liittyvat tarkemmat tiedot.

Potilaan nimi:

Potilaan ika:

Potilaan sukupuoli: o Mies o Nainen
Ensimmaisen kaynnin paivamaara:
Laakkeen maaraamispaiva:
Paivamaara tanaan:




KESKUSTELE

Hematologiset riskit

[ Verisolujen maaran laskuun liittyva riski (koskee
paaasiassa valkosoluja)

11 Selvita taydellinen verenkuva ennen hoidon
aloittamista ja sen jalkeen hoidon aikana ilmenevien
kliinisten oireiden ja l16yddsten perusteella tarpeen mukaan.

Kohonneen verenpaineen riski

[ Tarkista verenpaine ennen hoidon aloittamista seka
saanndllisesti hoidon aikana

1 Kehota potilasta ottamaan yhteys 1aakariin, jos verenpaine
nousee.

Maksavaikutusten riski

[ Tarkista maksan toiminta ennen hoidon aloittamista ja
saanndllisesti hoidon aikana.

Kerro potilaille:

'] Maksasairauden oireista ja l0ydoksista

[ Kehota potilasta ottamaan vélittdmasti yhteys
laékariin, jos oireita iimenee.
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Infektioiden (vakavien opportunististen

infektioiden) riski

(] Kehota potilasta ottamaan vélittdmasti yhteys laékariin, jos
hanella iimenee infektion oireita tai 10ydoksia.

] Potilaiden tulee kertoa laakarille, jos he kayttavat muita
immuunijarjestelmaan vaikuttavia laakkeita.

[ Harkitse ladkkeen nopeutettua elimistdsta poistamista, jos
potilaalla iimenee vakava infektio.

Teratogeenisuuden riski

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, mukaan lukien nuoret

1 Raskaus on suljettava pois

[ Tarkista raskauden mahdollisuus ennen hoidon aloittamista
kaikilla naispuolisilla potilailla, jotka voivat tulla raskaaksi,
myos alle 18-vuotiailla potilailla.

Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi:

1 Mahdollisesta teratogeenisuuden riskista ja tehokkaan
ehkaisyn tarpeesta ennen hoidon aloittamista, hoidon
aikana ja hoidon jalkeen, kunnes teriflunomidin pitoisuus
veressa on matala.

1 Ofa yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan
teriflunomidin plasmapitoisuuksien mittaamiseen liittyen.

[ Ottamaan yhteytta ladkariin valittomasti, jos he lopettavat
raskauden ehkaisyn kéyton, tai ennen raskauden
ehkaisymenetelman vaihtamista.

[ Lopettamaan teriflunomidin kayton ja ottamaan yhteytta
valittomasti laakariin, jos he tulevat raskaaksi.
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Jos nainen tulee raskaaksi:

[ Teriflunomidihoito tulee keskeyttaa ja ottaa valittdmasti
yhteys laakariin

1 Harkitse ja keskustele potilaan kanssa lagkkeen
nopeutetusta elimistdsta poistamisesta

1 Teriflunomidihoidon aikana alkanut raskaus on
raportoitava myyntiluvan haltijalle.

Tytot ja/tai heiddn vanhempansa/huoltajansa

[ Kerro tytéille ja/tai tyttdjen vanhemmille/huoltajille, etté
hoitavaan |aékariin on otettava yhteys, kun tytdn
ensimmaiset kuukautiset alkavat.
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NEUVO JA ANNA POTILAALLE

Potilaskortti

e Anna potilaalle tai hanen lailliselle edustajalleen
potilaskortti. Tayta potilaskorttiin yhteystiedot ja ota
kayttoon uusi potilaskortti tarvittaessa.

o Keskustele potilaskortin sisallosta saannollisesti joka
vastaanotolla, vahintaan kerran vuodessa hoidon aikana.
Anna uusi potilaskortti tarvittaessa.

e Neuvo potilasta nayttaméaan tama kortti ladkareille tai
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka ovat vastuussa
hanen hoidostaan (esim. kiireellista hoitoa vaativissa
tilanteissa).

e Muistuta potilaita ottamaan yhteytta laakariin, jos heilla
ilmenee potilaskortissa mainittuja merkkeja tai 16ydoksia,
mukaan lukien maksahaitat ja infektiot.

Lisdohjeet terveydenhuollon ammattilaisille

e Reseptia uusiessa haittavaikutukset, riskit ja niiden ehkaisy
tulee kayda lapi ja varmistaa tarvittava hoidon seuranta.

e Lue tdma opas aina yhdessa hyvaksytyn
valmisteyhteenvedon kanssa.

¢ Anna neuvontaa ja kerro sikioon mahdollisesti
kohdistuvista riskeista naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,
mukaan lukien nuoret, heidan vanhempansa/huoltajansa,
ennen hoidon aloittamista ja saannallisesti sen jalkeen.

Potilaalle on kerrottu ylla mainituista tahan hoitoon
liittyvista riskeista ja hyodyista, ja han ymmartaa ne.

Laakkeen maaraajan nimi:

Laakkeen maaraajan allekirjoitus:
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisista
ladkevalmisteen epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
la@kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia  pyydetdan ilmoittamaan
kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista voi ilmoittaa myos suoraan myyntiluvan
haltijan paikalliselle edustajalle:

KRKA Finland Oy
Puhelinnumero: 020 754 5330
S-posti: pharmacovigilance.fi@krka.biz

Lisatiedot

Koulutusmateriaalien lisatilauksia varten tai jos sinulla on
kysymyksia tdman laakkeen kaytosta, ota yhteyttd seuraavaan
tahoon:

KRKA Finland Oy
Puhelinnumero: 020 754 5330
S-posti: info.fi@krka.biz
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