Potilaan nimi:

Teriflunomidin ensimmainen maaraamispaiva:

Sairaala:

Hoitavan laakarin nimi:

Hoitavan laakarin puhelinnumero hatatilanteisiin:

TERIFLUNOMIDI POTILASKORTTI:

Tama potilaskortti sisaltaa tarkeaa tietoa Teriflunomide Accord -valmisteen
riskeista. Sailyta potilaskortti turvallisessa paikassa ja nayta se kaikille

sinua hoitaville ladkareille ja terveydenhuollon ammattilaisille (esim.
kiireellista hoitoa vaativissa tilanteissa). Lue myos pakkausseloste
lisatiedon saamiseksi.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista Fimeaan:
www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea
Laakkeiden haittavakutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA
tai
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan myyntiluvan haltijalle:
Accord Healthcare Oy, Oksasenkatu 10 A 6,

00100 Helsinki,
email: ra_finland@accord-healthcare.com, puh. 010 2314 180,
www.accord-healthcare.com/fi/ilmoita-haittavaikutuksesta
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Merkittavat haittavaikutukset

Teriflunomidi vahentaa immuunijarjestelman aktiivisuutta. Joillakin henkiléille teriflunomidi voi
aiheuttaa maksavaurion (hepatiitti) ja se voi myds vahentaa infektioiden torjuntaa osallistuvien
valkosolujen (neutrofiilien) ja veren hyytymiseen osallistuvien verihiutaleiden tuotantoa. Maksasi
toimintaa osoittavat testit seka verenpaineen mittaus tulisi tehda saanndllisesti
teriflunomidihoidon aikana ja taydellinen verenkuva tulisi tutkia tarpeen mukaan. Nama testit
tulisi tehda myos ennen hoidon aloittamista.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteytta

laakariin:

¢ |hon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta (keltaisuus, keltatauti), selittamatonta pahoinvointia
tai oksentelua, vatsakipua tai normaalia tummempaa virtsaa. Nama ovat merkkeja

maksaongelmasta.
o Merkkeja infektiosta, mukaan lukien kuume, vilunvaristykset, kipu virtsatessa tai sekavuus.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, mukaan lukien tytot ja heidan

vanhempansa/huoltajansa:

o Teriflunomidia ei tule kayttaa raskauden aikana tai naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, jos he
eivat kayta luotettavaa ehkaisymenetelmaa, koska teriflunomidi voi aiheuttaa vakavia sikioon
kohdistuvia haittoja.

e Al aloita teriflunomidihoitoa, jos olet raskaana tai jos epailet olevasi raskaana. Laakari
saattaa pyytaa sinua tekemaan raskaustestin asian varmistamiseksi.

o Kayta luotettavaa ehkaisymenetelmaa teriflunomidihoidon aikana. Kerro laakarille, jos haluat
vaihtaa ehkaisymenetelmaa tai jos suunnittelet raskautta teriflunomidehoidon lopettamisen
jalkeen. Keskustele 1aakarin kanssa myos, jos suunnittelet imetysta tai imetat.

o Jos epailet olevasi raskaana teriflunomidihoidon aikana tai kahden vuoden aikana valmisteen
kayton lopettamisesta, ota valittomasti yhteytta I1aakariin raskaustestin tekemiseksi. Jos testi
vahvistaa sinun olevan raskaana, laakari saattaa ehdottaa hoitoa tietyilla l1aakeilla, jotka
nopeuttavat teriflunomidin poistumista elimistostasi. Tama voi vahentaa sikioon kohdistuvaa
riskia.

e Tyttdjen vanhempien tai huoltajien tulee olla yhteydessa tyton Iaakariin, kun tyton
ensimmaiset kuukautiset alkavat, jotta hanelle voidaan antaa tietoa raskaudenaikaisista

sikioon kohdistuvista riskeista ja ohjeistusta asianmukaisesta ehkaisysta.
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