PATIENTENKARTE
ZUR SICHEREN ANWENDUNG

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu Teriflunomid.

TERIFLUNOMID

Allgemeine Hinweise: i
Bitte zeigen Sie diese Karte allen Arzten oder medizinischen
Fachkraften, von denen Sie versorgt werden (z. B. bei einem Notfall).

Diese Patientenkarte enthélt wichtige Sicherheitsinformationen, iiber die Sie bei lhrer
Behandlung mit Teriflunomid informiert sein miissen. Bitte lesen Sie diese Karte und
die Gebrauchsinformation sorgfaltig durch.




Wichtige Nebenwirkungen

« Dieses Arzneimittel kann Auswirkungen auf lhre Leberfunktion, lhren
Blutdruck und bestimmte, fiir die Bekdmpfung von Infektionen wichtige
Blutzellen haben.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt:

* Gelbfarbung der Haut oder des weilen Teils der Augen, dunkler Urin,
Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Abgeschlagenheit,
Juckreiz. In diesem Fall kdnnte ein Problem mit Ihrer Leber vorliegen.

* Hohe Temperatur (Fieber), Husten, Schiittelfrost, geschwollene Lymphknoten,
verminderter oder schmerzhafter Harnfluss. In diesem Fall kénnten Sie eine
Infektion haben.

Fiir Frauen im gebarfahigen Alter, einschlieBlich Madchen*

und deren Eltern/Betreuungspersonen

« Beginnen Sie die Behandlung mit Teriflunomid nicht, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein. |hr Arzt wird Sie méglicherweise
bitten, vorsorglich einen Schwangerschaftstest durchzufihren.

« Verwenden Sie wahrend der Behandlung mit Teriflunomid eine zuverlassige

"""""""""""""" Verhiitungsmethode. Dies ist auch fiir eine gewisse Zeitnachder
Behandlung erforderlich. Ihr Arzt wird Sie beraten und (iber die mdglichen
Risiken fiir das ungeborene Kind und die Notwendigkeit einer zuverlassigen
Verhitungsmethode informieren.

« Flir Madchen* und ihre Eltern/Betreuungspersonen: Informieren Sie bitte
den Arzt, wenn bei der Patientin die erste Regelblutung einsetzt. Ihr Arzt wird
Sie beraten und iiber das mdgliche Risiko fiir das ungeborene Kind bei einer
Schwangerschaft und die Notwendigkeit einer zuverlassigen Verhiitungs-
methode informieren.

« Falls Sie Ihre Verhitungsmethode &ndern oder schwanger werden méchten,
informieren Sie lhren Arzt.

Falls Sie schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein
« Beenden Sie die Anwendung von Teriflunomid und informieren Sie
umgehend lhren Arzt.

« Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise eine Behandlung mit bestimmten Arznei-
mitteln empfehlen, um Teriflunomid rasch aus Ihrem Kdrper zu entfernen.

« Bitte sprechen Sie auch mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder planen zu stillen.

*Bitte beachten Sie, dass méglicherweise nicht alle Préparate fiir Patienten <18 Jahre zugelassen sind.



Diese Patientenkarte sowie Produktinformationen zu Teriflunomid Vivanta sind zum Download auf der
Webseite www.vivantagenerics.de verfiigbar. Gedruckte Exemplare konnen direkt bei Vivanta Generics
unter unten genannten Kontaktdaten bestellt werden.

Vivanta Generics s.r.0./Abteilung Pharmakovigilanz

Trtinova 260/1, 196 00 Cakovice, Prag 9, Tschechische Republik

Telefon: +49 3834 88 72 13 5, Fax: +49 3834 51 47 187

E-Mail: vivanta@haney-pharma.de
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