En gang dagligt ~

AUBAGIO

(teriflunomid) 4.

UDDANNELSESMATERIALE TIL LAGER OG
SUNDHEDSPERSONER/DISKUSSIONSGUIDE

AUBAGIO er tilgeengeligt som 14 mg og 7 mg tabletter.
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UDLEVERES

¢ Tal med patienten om de risici, der er naevnt i brochuren.

e Lees venligst produktresumeet for en udferlig

produktbeskrivelse.

Komplet blodtelling

O Risiko for nedsat antal blod-
celler (pavirker hovedsage-
ligt de hvide blodceller)

0 Udfer komplet blodteelling
fer behandlingen og efter-
felgende ved behov baseret
pa kliniske tegn og sympto-
mer under behandlingen

Risiko for (alvorlige

opportunistiske) infektioner

O Dreft nedvendigheden af at
kontakte leegen, hvis patien-
ten udvikler symptomer pa
infektion eller hvis patienten

tager andre leegemidler,
som pavirker immunsyste-
met

O | tilfeelde af alvorlig infekti-

on bor accelereret eliminati-
onsprocedure overvejes

Blodtryk
O Risiko for hypertension

O Mal blodtrykket for behand-
lingen og periodisk under
behandlingen

O Dreft nedvendigheden af at
kontakte leegen, hvis patien-
ten udvikler hypertension

Patientens navn:

Patientens alder:

Dato for ferste besgg:

Patientens kgn:

0O Mand O Kvinde

Dato for farste ordination:

Dags dato:

Risiko for leverpavirkning

O Leverfunktionen skal testes
fer behandlingen og perio-
disk under behandlingen

O Tegn og symptomer pa
leversygdom

O Dreft nedvendigheden af
at kontakte leegen med
det samme, hvis patienten
udvikler symptomer

Til kvinder i den fededygtige
alder, inklusiv unge

O Potentiel risiko for teratoge-
nicitet

Tjek graviditetsstatus inden
behandlingsopstart

Tjek for potentiel graviditet
hos alle kvinder i den fade-
dygtige alder, ogsa patienter
under 18 ar

Graviditet skal udelukkes

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

Patienten skal kontakte
laegen med det samme, hvis
der stoppes med brug af
praevention eller for et skifte i
type af preevention foretages

O | tilfeelde af graviditet skal
Aubagio seponeres og
lzegen kontaktes med det
samme

O | tilfeelde af graviditet bar
accelereret eliminations
procedure overvejes

Foreeldre/omsorgspersoner
til unge kvinder under 18 ar

O Dreft nedvendigheden af
at kontakte lzegen, nar den
unge kvinde far sin ferste
menstruation

Patientkort:

* Udfyld kontaktinformationerne pa patientkortet og erstat det, nar det er nedvendigt

* Udlevér et patientkort til patienten, og tal regelmaessigt med patienten om indholdet ved hver konsultation dog mindst en gang arligt

* Oplys patienten om at vise patientkortet til lseger/sundhedspersoner involveret i deres behandling (specielt i nedsituationer)

* 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 inklusiv unge som er i den fededygtige alder/deres foraeldre/omsorgspersoner om den potentielle risiko for fosteret

Patienten er blevet oplyst om og har forstaet ovennavnte risici og fordele ved denne behandling

Den ordinerende laeges navn

Den ordinerende laeges underskrift
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