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PATIENTKORT

Dette patientkort indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du skal vaere

opmeaerksom p4, nar du tager Aubagio®. Lzes venligst indleegssedlen for flere
oplysninger.

" AUBAGIO

(teriflunomide)

Generelle retningslinjer

Vis dette kort til den eller de laeger og gvrige sundhedspersoner,
der bliver involveret i din behandling (f.eks. i tilfelde af uventede
helbredsmaessige problemer).
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Vigtige bivirkninger
.! Dette laegemiddel kan pévirke din leverfunktion, dit blodtryk og
bestemte blodceller, der spiller en vigtig rolle i bekeempelsen af

" I I infektioner.

Kontakt straks laegen, hvis du oplever en eller flere af
fglgende bivirknniger:

« Huden eller det hvide i gjnene bliver gult, markfarvet urin, kvalme eller
opkastning og mavesmerter. Det kan vaere tegn pa, at du har problemer med
leveren.

= Hgj feber, hoste, rysten, kulderystelser, haevede lymfekirtler, nedsat eller
smertefuld vandladning. Det kan vaere tegn pd, at du har en infektion.

Q Til fertile kvinder samt piger og deres
foraeldre/omsorgspersoner

v - Du maé ikke begynde at tage Aubagio, hvis du er gravid eller tror,
at du er gravid. Laegen vil muligvis bede dig tage en graviditetstest
| = Du skal anvende sikker praevention, mens og efter du tager
Aubagio. Din lzege vil vejlede dig om potentielle risici for fosteret
og behovet for sikker praevention
= Kontakt din laege, hvis du vil zendre praeventionsform eller gerne vil blive gravid.
= Hvis du bliver gravid eller tror, at du er blevet gravid, skal du stoppe med at tage
teriflunomid og straks kontakte lsegen.
= Huvis du er gravid, vil llegen muligvis foresla en behandling med et seerligt
leegemiddel, der hurtigt og effektivt kan fjerne teriflunomid fra kroppen.
= Du skal tale med lzegen, hvis du ammer eller gnsker at amme dit barn.
- Til forseldre/omsorgspersoner eller piger: Kontakt lzegen nar patienten far
sin ferste menstruation for at sikre, at | far vejledning om den potentielle
risiko for fosteret og behovet for preevention.



UDLEVERES

Patientkort:
) . o . o Once-daily ~
- Udfyld kontaktinformationerne pa patientkortet og erstat det, nar

det er ngdvendigt ’ AU BAG I O

- Udlevér patientkortet til patienten/patientens omsorgsperson, J4mg
og tal regelmaessigt med patienten om indholdet ved hver (Terlﬂunomlde) fablsts
konsultation dog mindst en gang arllgt AUBAGIO er tilgeengelig som 14 mg og 7 mg tabletter

e Oplys patienten/patientens omsorgsperson om at vise
patientkortet til leeger/ sundhedspersoner involveret i deres
behandling (specielt i nadsituationer)

- Mind patienten om at kontakte laegen, hvis han/hun far nogle af de
symptomer pa leverproblemer og infektion, som er beskrevet i

patientkortet
= Vejled og informer kvindelige patienter og unge piger som er VE\JLEDNING T”_

fertile/deres foreeldre/omsorgspersoner om den potentielle risiko SU N DH EDSPERSON ER

for fosteret
- Pamind patienten om at kontakte sin laege i tilfaelde af en graviditet

Nar teriflunomid er godkendt, er indberetning af formodede

bivirkninger vigtig. Det muligger Isbende overvagning af benefit/risk- = Tal med patienten om de risici der er naevnt
forholdet for teriflunomid - = i denne brochure
= I e Laes venligst produktresuméet for en
= Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede ‘QD udferlig produktbeskrivelse
bivirkninger via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk
Patienten er blevet oplyst om og har forstaet ovennaevnte risici og
fordele ved denne behandling . .
Patientens navn: Patientens alder:
Den ordinerende laeges navn: Dato for fgrste besag: Patientens ken: © Mand 0O Kvinde
Dato for fagrste ordination: Dags dato:

Den ordinerende laeges underskrift:
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http://www.meldenbivirkning.dk/

DRGFTES

> @

Komplet blodteelling

O

O

Risiko for nedsat antal blodceller (pavirker
hovedsageligt de hvide blodceller)

Udfar komplet blodtaelling fer behandlingen og
efterfalgende ved behov baseret pa kliniske tegn og
symptomer under behandlingen

Infektioner/Alvorlige Infektioner

O
O

Risiko for (alvorlige opportunistiske) infektioner
Behovet for straks at kontakte laegen | tilfeelde af
at der udvikles tegn eller symptomer pa infektion
eller hvis patienten tager andre laegemidler, som
pavirker immunsystemet

| tilfeelde af alvorlig infektion bar accelereret
eliminationsprocedure overvejes

Blodtryk

O
O

O

Risiko for hypertension

Mal blodtrykket far behandlingen og periodisk under
behandlingen

Draft ngdvendigheden af at kontakte laegen, hvis
patienten udvikler hypertension

Leverpavirkning

O
O

O

Risiko for leverpavirkning

Leverfunktionen skal testes fgr behandlingen og
periodisk under behandlingen

Tegn og symptomer pa leversygdom

Draft ngdvendigheden af at kontakte lsegen med
det samme, hvis patienten udvikler symptomer

<

Til fertile kvinder, inklusive unge

O
O
O

Potentiel risiko for teratogenicitet

Tjek graviditetsstatus inden behandlingsopstart

Tjek for potentiel graviditet hos alle fertile kvinder,
ogsa patienter under 18 ar

Graviditet skal udelukkes

Kvinden skal anvende sikker antikonception far
opstart, under og efter behandling

Patienten skal kontakte leegen med det samme,
hvis der stoppes med brug af praevention eller far
der foretages et skift i type af preevention

| tilfeelde af graviditet skal Aubagio

seponeres og leegen kontaktes med det

samme

| tilfeelde af graviditet bar accelereret eliminationsprocedure
overvejes: Accelereret udvaskning med colestyramin eller aktivt
kul, se Aubagio produktresumé pkt. 4.6.

Rapportér ethvert tilfeelde af graviditet til Sanofi
A/S ved at ringe til telefon nummer 45 16 70 00
eller sende en e-mail til
pharmacovigilance.denmark@sanofi.com , uanset
om der ses utilsigtede heendelser eller gj.

Kontakt Sanofi A/S for information om maling af
plasmakoncentrationen af teriflunomid

Foreeldre/omsorgspersoner til unge kvinder under 18 ar

O

Draft ngdvendigheden af at kontakte laegen, nar den
unge kvinde far sin fgrste menstruation
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