AUSHANDIGEN

Patientenkarte

= Flullen Sie die Kontaktdaten auf der Patientenkarte aus und ersetzen
Sie die Karte bei Bedarf.

= Handigen Sie der Patientin/dem Patienten bzw. den Eltern/
Betreuungspersonen die Patientenkarte aus und besprechen Sie
deren Inhalt regelmaRig bei jeder Konsultation, mindestens aber
einmal jahrlich wahrend der Behandlung.

= Fordern Sie die Patientin/den Patienten bzw. die Eltern/ )
Betreuungspersonen auf, diese Karte anderen betreuenden Arzten
oder medizinischen Fachkraften vorzuzeigen (z. B. bei einem Notfall).

= Erinnern Sie daran, beim Auftreten unerwinschter Ereignisse den
Arzt zu benachrichtigen, insbesondere, wenn es sich um die in der
Patientenkarte aufgefiihrten Symptome von Leberbeschwerden oder
Infektionen handelt.

e Erinnern Sie lhre Patientinnen daran, dass die Notwendigkeit besteht,
im Falle einer Schwangerschaft sofort den Arzt zu kontaktieren.

Die Patientin/der Patient bzw. die Eltern/Betreuungspersonen

wurde/n liber die oben genannten Risiken der Behandlung aufgeklart.

Name des
verordnenden Arztes:

Unterschrift des
verordnenden Arztes:

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von grof3er Wichtigkeit fur eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln.
Angehdrige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de oder dem pharmazeutischen
Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Teriflunomid Heumann Filmtabletten
(Teriflunomid) (,Checkliste zur Verringerung von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken — Arztinnen und Arzte®, ,Patientenkarte zur sicheren
Anwendung®) sowie die Fachinformation sind auch online durch Scannen
des QR-Codes oder liber www.heumann.de verfligbar. Gedruckte
Exemplare kdnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen (siehe
Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an: Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG,
Abt. Pharmakovigilanz, Stidwestpark 50, 90449 Nurnberg, Fax: 0911/4302-445, E-Mail:
medical.department@heumann.de. Kontaktinformationen des pharmazeutischen ]
Unternehmens finden Sie auch in der entsprechenden Fach- und Gebrauchsinformation.

Stand: 12/2024 - Version: 2

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaRRnahme beauflagt und mit
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Es soll
sicherstellen, dass Angehdérige der Heilberufe die besonderen Sicherheitsanforderungen
von Teriflunomid kennen und berticksichtigen.

CHECKLISTE ZUR VERRINGERUNG VON
ARZNEIMITTEL- UND ANWENDUNGSRISIKEN -
ARZTINNEN UND ARZTE

Teriflunomid

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation
zu dem verordneten Arzneimittel.

= Besprechen Sie die in dieser Checkliste aufgefiihrten Risiken mit
den Patienten.

= Beierneuter Verschreibung miissen unerwiinschte Ereignisse
tberpriift und aktuelle Risiken und deren Vorbeugung besprochen
werden. Es muss zudem kontrolliert werden, dass eine
angemessene Uberwachung stattfindet.

Name des Alter des
Patienten: Patienten:
Datum des Geschlecht des Patienten:

ersten Arztbesuchs: o0 mannlich o weiblich

Datum der Heutiges

Datum:

Erstverordnung:



http://www.bfarm.de/
mailto:medical.department@heumann.de

BEACHTEN UND BESPRECHEN

Grofes Blutbild

O Risiko einer Verminderung der Blutzellzahlen
(insbesondere weille Blutzellen)

o Erstellung eines grof3en Blutbilds vor
Behandlungsbeginn sowie danach, wenn wahrend
der Behandlung auftretende klinische Anzeichen oder
Symptome dies erfordern

Infektionen/schwerwiegende Infektionen

O Risiko von Infektionen, einschlieRlich schwerwiegender
opportunistischer Infektionen

o Notwendigkeit, bei Anzeichen oder Symptomen einer
Infektion oder bei Anwendung anderer Arzneimittel,
die das Immunsystem beeintrachtigen, unverzuglich
den Arzt zu benachrichtigen

0 Erwagung eines beschleunigten Eliminations-
verfahrens bei Auftreten einer schwerwiegenden
Infektion

Blutdruck
O Risiko von Bluthochdruck

o0 Abklarung eines Bluthochdrucks in der
Vorgeschichte, ggf. Notwendigkeit des
adaquaten Einstellens

O Blutdruckkontrolle vor Behandlungsbeginn
sowie regelmafig wahrend der Behandlung

o Notwendigkeit, bei Auftreten von Bluthochdruck
den Arzt zu benachrichtigen

Leber
O Risiko von Leberfunktionsstérungen

o Kontrolle der Leberwerte vor Behandlungsbeginn
sowie regelmafdig wahrend der Behandlung

0 Anzeichen und Symptome von Lebererkrankungen

0 Notwendigkeit, bei Auftreten von Symptomen
unverzuglich den Arzt zu benachrichtigen

Frauen im gebarfahigen Alter, einschlieBlich Jugendlichen*

0 Mégliches Risiko von Teratogenitat

o Vor Behandlungsbeginn muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

O Bei allen Frauen im gebarfahigen Alter, einschlielich
Patientinnen unter 18 Jahren, das Potenzial fir eine
Schwangerschaft beurteilen

0O Beraten und informieren Sie vor Beginn der Behandlung und
regelmafig danach Frauen im gebarfahigen Alter, einschlieRlich
Jugendlichen und ihre Eltern/Betreuungspersonen, beziglich
des potenziellen Risikos flir den Fetus und Uber die
Notwendigkeit,
¢ vor Behandlungsbeginn, wahrend der Behandlung und

danach eine zuverlassige Verhutungsmethode anzuwenden,
* bei Beendigung der Kontrazeption oder vor einer Anderung
der Verhiatungsmafnahmen unverzuglich den Arzt zu
informieren,
* im Falle einer Schwangerschaft Teriflunomid sofort abzusetzen
und sofort den Arzt aufzusuchen.

Im Falle einer Schwangerschaft

o0 Erwagung eines beschleunigten Eliminationsverfahrens

O Melden Sie jede Schwangerschaft mit moglicher
Teriflunomid-Exposition an Heumann Pharma
GmbH & Co. Generica KG unter der Faxnummer
0911/4302-445 oder per E-Mail an
medical.department@heumann.de, unabhangig
davon, ob ein unerwiinschter Ausgang beobachtet
wurde.

o Kontaktieren Sie Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG bei
Fragen zur Messung der Plasmakonzentration von Teriflunomid.

Eltern/Betreuungspersonen von Madchen*

o0 Notwendigkeit, dass Eltern/Betreuungspersonen den Arzt
informieren, sobald bei dem Madchen die Menstruation einsetzt

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



