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BOXARID" | kaRTA PACJUENTA

teriflunomide

Teriflunomid 14 mg,
tabletki powlekane

Niniejsza karta pacjenta zawiera wazne informacje
dotyczace ryzyk zwiazanych ze stosowaniem leku Boxarid®
(teriflunomid). Prosze pokazywac te karte kazdemu lekarzo-
wi prowadzacemu lub pracownikowi fachowego personelu
medycznego (np. w sytuacjach nagtych).

Nalezy réwniez przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania
w celu uzyskania dalszych informacji o stosowaniu leku.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatar niepozadanych (ADR)
i/lub przypadkéw ciazy do Gedeon Richter Polska
Tel: 22 755 96 48
E-mail: lekalert@grodzisk.rgnet.org

Podczas zgtaszania prosimy o podanie jak najwiekszej ilosci informacji. Zgtasza-
jac dziatania niepozadane, mozesz pomoc w uzyskaniu wigkszej ilosci informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania tego leku.



BOXARID’

teriflunomide

Teriflunomid 14 mg,
tabletki powlekane

Istotne dziatania niepozadane

Teriflunomid zmniejsza aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (immunomodu-
lator). U niektorych oséb teriflunomid moze powodowaé uszkodzenie watroby
(zapalenie watroby), a takze moze zmniejsza¢ wytwarzanie biatych krwinek
zwalczajacych infekcje (neutrofili) i ptytek krwi, ktére biora udziat w krzepnigciu
krwi. Podczas leczenia teriflunomidem nalezy regularnie sprawdzac wyniki
badar czynno$ci watroby i cisnienie krwi, a w razie potrzeby nalezy réwniez
wykonaé petng morfologie krwi. Testy te nalezy wykonac¢ réwniez przed
rozpoczeciem leczenia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem
prowadzacym w przypadku wystapienia ktéregokolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych

o Zazodtcenie skory lub biatkdwek oczu (zéttaczka), niewyjasnione nudnosci lub
wymioty, bél brzucha lub ciemniejszy niz zwykle kolor moczu. Sa to objawy
probleméw z watroba.

¢ Objawy zakazenia, w tym bdl przy oddawaniu moczu, dezorientacja, wysoka
temperatura (goraczka), kaszel, powigkszenie weztéw chtonnych.

Dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dziewczynek
i ich rodzicéw/opiekunéw

* Teriflunomid nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy, ani u kobiet
w wieku rozrodczym, ktére nie stosuja skutecznej antykoncepciji, poniewaz
moze powodowaé wystepowanie ciezkich wad wrodzonych.

¢ Nie rozpoczynaj stosowania teriflunomidu, jesli jestes lub podejrzewasz,
ze mozesz by¢ w ciazy. Lekarz moze zleci¢ wykonanie testu ciagzowego
w celu wykluczenia cigzy.

e W trakcie i po zakoriczeniu leczenia teriflunomidem nalezy stosowaé skuteczna
antykoncepcje, az do momentu uzyskania niskiego stezenia leku we krwi.
Lekarz udzieli porady na temat potencjalnych ryzyk dla nienarodzonego
dziecka oraz koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcii.

* Powiedz lekarzowi, jesli zamierzasz zmieni¢ metode antykoncepciji lub pla-
nujesz zaj$¢ w ciaze po zakoriczeniu leczenia Boxaridem. Powinnas réwniez
porozmawia¢ z lekarzem, jesli karmisz piersig lub planujesz karmienie piersia.

e Jesdli przypuszczasz, ze jeste$ w ciazy podczas przyjmowania leku Boxarid
lub w ciagu dwdch lat po zaprzestaniu leczenia, niezwtocznie skontaktuj
sie z lekarzem prowadzacym w celu wykonania testu ciazowego. Jesli test
potwierdzi ciaze, lekarz moze zalecic leczenie lekami przyspieszajacymi
eliminacje teriflunomidu z organizmu, poniewaz moze to zmniejszy¢ ryzyko
dla dziecka.

¢ Rodzice lub opiekunowie dziewczynek powinni skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym cérki w momencie wystapienia u niej pierwszej miesiaczki,

w celu wyjasnienia jej ryzyka wystagpienia wad wrodzonych u ptodu i udziele-
nia porady na temat odpowiedniej antykoncepcji.
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