C2-Internal

Oryggis-/umra3uleidbeiningar
fyrir heilbrigdisstarfsmenn

TERIFLUNOMID ZENTIVA (TERIFLUNOMIB)

Mikilveegar
oryggisupplysingar

ZeNTIVA



C2-Internal

Oryggis-/umraduleidbeiningar
fyrir heilbrigdisstarfsmenn

TERIFLUNOMID ZENTIVA (TERIFLUNOMID)

Teriflinémid

Oryggis-/lumraeduleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

IS/H/0469/001/DC

ZEN_teriflunamide_2025-07v.01 Sampykkt af lyfjastofnun i oktéber 2025



C2-Internal
Ra=3id

Rze3id upplysingarnar hér ad nedan sem varda ahaettur vid sjuklinga/foreldra/
umonnunaradila, utskyrid hvers vegna mikilvaegt er ad fylgjast med
lyfjagjofinni og hvad peir skulu gera ef sjuklingur finnur fyrir akvednum
einkennum.

Hvetjid sjuklinga til pess ad hafa samband vid leekninn sem sér um MS
medferdina og/eda heimilislaekni ef vart verdur einkenna sem talin eru upp a
sjuklingakorti.

bPegar lyfsedill er endurnyjadur skal athuga med aukaverkanir. Vidvarandi
dhaettupaettir og forvarnir gegn peim skulu raeddir og skodun skal fara fram til
ad tryggja ad fullnaegjandi eftirliti sé sinnt.

Vinsamlegast lesid samantekt um eiginleika lyfsins fyrir frekari upplysingar
um avisanir, sem haegt er ad finna a eftirfarandi vefsidu: www.serlyfjaskra.is.

Nafn sjaklings: Aldur sjuklings:
Dagsetning fyrstu komu til laeknis: Kyn sjuklings: [] Karl [[] Kona [_] Annad
Dagsetning fyrstu avisunar: Dagsetning dagsins i dag:

Ahrif & bl6dmynd
Ahazetta er 4 faekkun blé8korna (adallega ahrif & hvit blédkorn).
Heildarblé8kornatalning er gerd adur en medferd hefst og reglulega @ medan
henni stendur, hdd teiknum og einkennum.

Ahrif & bl63prysting
Ahzetta er 4 haum blé3prystingi.
Maela a blé3prysting fyrir medferd og reglulega medan a medferdinni stendur
Athuga skal hvort saga er um haan blé3prysting og hvort fullnaegjandi stjérn
a blé3prystingi sé nad medan & medferdinni stendur.
Hafa @ samband vid laekninn ef einkenni haprystings koma fram.

Ahaetta & ahrifum a lifur
Ahaetta er & ahrifum 4 lifur.
Lifrarpréf eru naudsynleg fyrir medferd og reglulega medan & henni stendur.
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Upplysa parf sjuklinginn um einkenni lifrarsjakdéma.
Mikilveegt er ad segja leekninum fra pvi ef einkenni koma fram.

Ahazetta & alvarlegum sykingum
Ahaetta er & sykingum/alvarlegum teekifaerissykingum
Hafa & samband vid laekninn ef fram koma einkenni sykingar.
Einnig skal hafa samband vid laekninn ef notud eru 6nnur lyf sem hafa ahrif &
6naemiskerfid.
ihuga & ad hrada brotthvarfi ef alvarleg syking kemur upp.

Fyrir konur a barneignaraldri, p.m.t. unglingar
Minna konur & barneignaraldri, p.m.t. unglinga/foreldra og uménnunara3dila,
4 ad frabending er fyrir notkun Teriflunamid Zentiva hja pungudum konum og
konum a barneignaraldri sem ekki nota 6érugga getnadarvorn..
Ahzetta & vansképun.
Athuga skal moégulega pungun a8ur en medferd hefst.
Konur skulu hafa tafarlaust samband vid leekninn og heetta notkun
teriflindmids ef pungun & sér stad. Laeknirinn mun upplysa sjdklinginn og
ihuga ad flyta brotthvarfi lyfsins, asamt pvi ad tilkynna allar punganir (6haa
Utkomu) til Zentiva (PV-Iceland@zentiva.com) og Lyfjastofnunar islands
(www.lyfjastofnun.is).
Meta skal reglubundid moguleika @ pungun hja kvenkyns sjuklingum, p.m.t.
sjuklingum yngri en 18 ara.
Nota & 6rugga getnadarvorn adur en medferd med terifluindmidi hefst og eftir
ad henni lykur.
Upplysa skal laekninn tafarlaust ef notkun getnadarvarna er haett og adur en
skipt er um getnadarvarnir
Haetta a notkun Teriflunamid Zentiva ef pungun verdur og hafa tafarlaust
samband vid laekninn.
ihuga & adgerair til ad flyta brotthvarfi.

Stualkubérn og foreldrar/fluménnunaradilar stulkubarna
Benda a naudsyn pess ad hafa samband vid laekninn sem avisar lyfinu
pegar stdlkubarn sem er 8 medferd med Teriflunamid Zentiva byrjar ad hafa
tidablaedingar.
Veita skal stulkubérnum sem gaetu ordid pungadar fraedslu um
getnadarvarnir og hugsanlega ahaettu fyrir fostur.
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Sjuklingakort:
Utvegid sjuklingi/ldgradamoénnum sjuklingakort og reedid reglulega efni
sjuklingakortsins a.m.k. arlega medan a medferd stendur.
Fyllid inn samskiptaupplysingar i sjuklingakortid og utvegid nytt sjuklingakort
pegar pess gerist porf.
Bendid sjuklingi & ad syna sjuklingakortid hverjum peim leekni eda
heilbrigdisstarfsmanni sem annast hann (t.d. i ney3artilvikum).
Minnid sjuklinginn & ad hafa samband vid laekninn sem sér um medferdina
ef einkenni lifrarsjukdéms eda sykingar koma fram eins og lyst er i
sjuklingakortinu.
ABur en medferd hefst og reglulega eftir pad & ad veita konum &
barneignaraldri, p.m.t. unglingum og foreldrum/uménnunaradilum,
radleggingar og upplysingar um hugsanlega dhaettu fyrir féostur og naudsyn
pess ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur.
Hafid eftirlit med nyjum avisunum sem eru gefnar eru ut, p.a.m.
aukaverkunum dsamt ahaettumati og forvéornum.

Eftir ad teriflundmid hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt
med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun teriflundmids.
Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu, p.m.t. pungun, til Lyfjastofnunar:
http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun)
sem er ad finna i Ségu.

Sjuklingur hefur verid upplystur um og skilid ofangreindar ahaesttur og kosti
tengda medferdinni.

Nafn laeknis sem avisar lyfinu: Undirskrift laeknis sem avisar lyfinu:

TILKYNNING AUKAVERKANA

Ef grunur leikur & aukaverkunum vegna lyfsins skal tilkynna pad til Lyfjastofnunar islands
(www.lyfjastofnun.is). Vinsamlegast 1atid eins miklar upplysingar fylgja og moégulegt er pegar
tilkynnt er um aukaverkun. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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