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= Discutati urmatoarele riscuri cu
pacientul/parintele/ingrijitorul,
explicati cerintele de monitorizare si
spuneti-le ce trebuie sa faca daca
pacientii prezinta semne sau
simptome specifice

e Varugam sa cititi RCP-ul pentru
informatii complete de prescriere

Risc de reactii hematologice

O Risc de scadere a celulelor sanguine
(care afecteaza n principal celulele
albe din sénge)

O Efectuati o hemograma completa inainte de
inceperea tratamentului si ulterior, daca
este necesar, pe baza semnelor sau
simptomelor clinice in timpul tratamentului

Risc de hipertensiune arteriala

O Verificati tensiunea arteriala Tnainte de
initierea tratamentului si periodic Tn
timpul tratamentului

O Cresterea tensiunii arteriale trebuie
gestionata corespunzator inainte si in
timpul tratamentului

Teriflunomide Accord

(teriflunomida)

GHID PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Numele si prenumele pacientului:

Varsta pacientului:

Data primei consultatii:

Sexul pacientului: 0 Masculin o Feminin

Data eliberarii primei retete:

Data discutarii ghidului:

Risc de reactii adverse hepatice

O Verificati functia hepatica inainte de
initierea tratamentului si periodic Tn
timpul tratamentului

O Pacientii trebuie consiliati cu privire la
semnele si simptomele reactiilor adverse
hepatice si trebuie sa li se spuna
sé& contacteze imediat medicul Tn cazul
aparitiei acestora

Risc de infectii grave

O Pacientilor trebuie sa li se spuna sa
contacteze imediat medicul daca
prezinta orice semne sau simptome ale
unei infectii

O De asemenea, pacientii trebuie sa fsi
informeze medicul daca li se prescrie
sau iau orice alte medicamente care
afecteaza sistemul imunitar

O Luati in considerare o procedura de
eliminare accelerata in cazul unei
infectii grave

Risc de teratogenitate

O

Informati femeile cu potential fertil (FCPF) ca teriflunomida poate provoca
malformatii congenitale grave, deci este contraindicata in sarcina si ca
trebuie s& utilizeze metode eficace de contraceptie in timpul tratamentului
si dupa tratament, pana cand nivelurile sanguine ale teriflunomidei sunt
scazute. Femeile trebuie sa isi contacteze imediat medicul daca
intentioneazéa sa ramana gravide, sa intrerupa sau sa schimbe metoda de
contraceptie Th aceasta perioada.

Verificati potentialul de sarcina la toate pacientele de sex feminin inainte si in impul
tratamentului

Spuneti parintilor/ingrijitorilor fetelor ca trebuie s& contacteze medicul
pentru consiliere privind riscul de teratogenitate si sfaturi despre
contraceptie atunci cand fetele incep sa aiba menstruatie

Femeile trebuie sa contacteze imediat medicul si sa intrerupa administrarea
teriflunomidei daca raman gravide. Medicii vor discuta si lua Tn considerare
procedura de eliminare accelerata.

Raportati orice caz de sarcina catre Accord Healthcare prin telefon sau e-
mail: Telefon: 0799000919; e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
Contactati detinatorul autorizatiei de punere pe piaté pentru informatii

suplimentare privind méasurarea concentratiilor plasmatice de
teriflunomida.
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Cardul pentru pacient:

= Furnizati pacientului Cardul pentru pacient si discutati periodic continutul acestuia Tn timpul fiecarei

consultatii si cel putin o data pe an in timpul tratamentului

= Completati datele de contact de pe cardul pacientului si inlocuiti-l atunci cand este necesar

= Instruiti pacientul sa arate acest card oricarui medic sau profesionist din domeniul sanatatii
implicat Tn Tngrijirea medicala (de exemplu, Tnh cazul unei urgente medicale)
- Sfatuiti pacientul sa contacteze medicul care i-a prescris medicamentul sau medicul de

familie daca prezintd semne sau simptome ale riscurilor mentionate Tn Cardul pentru pacient
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= Consilierea si informarea inainte de tratament si ulterior in mod regulat a FCPF, inclusiv a
adolescentelor/parintilor/ingrijitorilor acestora, despre riscurile potentiale asupra fatului

= Asigurarea unei monitorizari adecvate a pacientilor atunci cand sunt eliberate retete noi,
inclusiv verificarea reactiilor adverse, precum si evaluarea si prevenirea riscurilor

Pacientul a fost informat si intelege riscurile si beneficiile asociate acestui tratament,
mentionate mai sus

Numele medicului prescriptor: Semnatura medicului prescriptor:

APEL LA RAPORTAREA DE REACTII ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectd, asociatd cu administrarea medicamentului Teriflunomide Accord, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: + 40 31 423 24 19

E-mail: adr@anm.ro

WWWwW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Bucuresti, Roméania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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