DO PRZEKAZANIA

Karta Pacjenta:

e Nalezy poinformowac pacjenta, aby pokazywat te Karte kazdemu lekarzowi
lub pracownikowi fachowego personelu medycznego (np. w sytuacjach

nagtych).

¢ Nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby skontaktowat sie ze swoim lekarzem
prowadzacym lub lekarzem ogdlnym, jesli wystgpia u niego jakiekolwiek
oznaki lub objawy zagrozen oméwionych w Karcie Pacjenta.

¢ Kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastolatki/ich rodzice/opiekunowie,
przed rozpoczeciem leczenia oraz regularnie po jego zakoriczeniu, powinni
by¢ informowani o potencjalnym ryzyku dla ptodu.

e Nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie pacjentéw w przypadku
wydawania nowych recept, w tym sprawdzanie dziatan niepozadanych
oraz ocene i zapobieganie ryzyku.

e Karte Pacjenta nalezy przekazac¢ pacjentowi i regularnie omawiac jej tresc
podczas kazdej konsultacji oraz co najmniej raz w roku w trakcie leczenia.

¢ Nalezy uzupetni¢ swoje dane kontaktowe na karcie pacjenta i wymienia¢ ja
w razie potrzeby.

Pacjent zostat poinformowany o powyzszych ryzykach
i korzysciach zwigzanych z leczeniem i rozumie je.

e N
Nazwisko i imig lekarza przepisujacego:

Podpis lekarza przepisujacego produkt leczniczy:

Produkt leczniczy:
\ y,

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatary niepozadanych
i/lub przypadkéw cigzy do

Gedeon Richter.
Nr tel.: 22 755 96 48; e-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org
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BOXARID’

terifflunomide

Teriflunomid 14 mg, tabletki powlekane

PRZEWODNIK
DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW
OCHRONY ZDROWIA
DOTYCZACY EDUKACJI PACJENTOW

e N
Nazwisko i imie pacjenta: Wiek pacjenta:

Data pierwszej wizyty: Pte¢ pacjenta: C] Mezczyzna C] Kobieta

Data pierwszego Dzisiejsza data:

L przepisania leku:

e Zaleca sie aby lekarz przed rozpoczeciem terapii teriflunomidem omaowit
z pacjentem/opiekunem nastepujace zagrozenia.

¢ Prosze przeczyta¢ ChPL w celu uzyskania petnych informaciji dotyczacych
przepisywania leku.

GEDEON RICHTER



DO OMOWIENIA

Ryzyko wystapienia zaburzen hematologicznych Ryzyko teratogennosci

* Ryzyko zmniejszenia liczby krwinek (dotyczy gtdéwnie krwinek biatych). ¢ Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, ze teriflunomid
moze powodowac wystepowanie ciezkich wad wrodzonych, dlatego
jest przeciwwskazany podczas cigzy. Z tego powodu kobiety leczone
teriflunomidem w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode
antykoncepciji podczas leczenia i po jego zakoriczeniu, az do momentu
obnizenia stezenia leku w osoczu. Jesli pacjentka planuje w tym okresie
o . zajs¢ w cigze, zaprzestac stosowania antykoncepciji lub zmieni¢ metode
Ryzyko nadcisnienia tetniczego antykoncepciji, powinna natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.

e Nalezy wykona¢ badanie petnej morfologii krwi przed rozpoczeciem
leczenia, a nastepnie okresowo, w razie potrzeby, w zaleznosci od
klinicznych objawow podmiotowych i przedmiotowych podczas leczenia.

¢ Nalezy kontrolowac cisnienie krwi przed rozpoczeciem leczenia

i okresowo w trakcie leczenia. e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ czy pacjentka nie jest

w cigzy.
e W przypadku zwigkszenia cisnienia krwi nalezy wdrozy¢ odpowiednie ) ) ) ) o o .
postepowanie przed rozpoczeciem i w czasie trwania leczenia. ¢ Rodzice/opiekunowie dziewczynek powinni zosta¢ poinformowani
o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem prowadzacym w przypadku

wystgpienia miesigczki u dziewczynki w celu uzyskania porady dotyczacej
zyka teratogennosci oraz porady dotyczacej antykoncepcji.
Ryzyko wptywu na watrobe ey g porady dolyczace] anty pel
e W przypadku gdy pacjentka zajdzie w cigze, pomimo stosowania srodkow
¢ Nalezy sprawdzaé czynnos¢ watroby przed rozpoczeciem leczenia antykoncepcyjnych, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie
i okresowo w trakcie leczenia. teriflunomidu oraz skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Lekarze omoéwig i rozwazg procedure przyspieszonej eliminacji leku.

¢ Nalezy poinformowac pacjentéw o oznakach i objawach zaburzen czynnosci Szczegdtowe informacie znajduja sie w ChPL

watroby oraz o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania sie
z lekarzem w przypadku ich wystgpienia.

Ryzyko ciezkich zakazen
e W przypadku wystgpienia jakichkolwiek oznak lub objawoéw zakazenia
pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

¢ Pacjenci powinni rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu
jakichkolwiek innych lekéw wptywajacych na uktad odpornosciowy.

e Nalezy rozwazy¢ wdrozenie procedury przyspieszonej eliminacji leku
w przypadku zaistnienia ciezkiego zakazenia.
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