[ KARTA INFORMACYJNA DLA PACJENTA ]

Teriflunomide Zentiva (teriflunomid)

Karta pacjenta dostarcza istotnych informacji dotyczacych ryzyka
wynikajacego ze stosowania Teriflunomide Zentiva (teriflunomid). Nalezy
ja przekaza¢ kazdemu lekarzowi badz innemu personelowi medycznemu

zaangazowanemu w opieke nad pacjentem (np. w przypadku sytuacji
naglej). Nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta, aby uzyskac wiecej
informacji.

\ _
o | )
Imie i nazwisko pacjenta:
Data pierwszej recepty na teriflunomid:
Nazwa osrodka prowadzacego leczenie:
Imie i nazwisko neurologa:
Numer telefonu do neurologa w sytuacjach nagtych:
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Wazne dziatania niepozadane

Teriflunomid ostabia dziatanie uktadu odpornosciowego (jest immunomodulatorem).
U niektérych pacjentéw moze spowodowac uszkodzenie watroby (zapalenie watroby) oraz
moze zmniejsza¢ produkcje biatych krwinek zwalczajgcych zakazenia (neutrofildow), a takze
ptytek krwi biorgcych udziat w procesie krzepniecia krwi. Badania czynnosci watroby oraz
pomiary cisnienia krwi powinny by¢ wykonywane regularnie podczas leczenia teriflunomidem.
W razie koniecznoséci nalezy wykonaé morfologie krwi petnej. Wspomniane badania powinny
zostac¢ wykonane réwniez przed rozpoczeciem leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowaé¢ lekarza prowadzacego, jesli
wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

e Zodtte zabarwienie skéry lub zazdtcenie biatek oczu (zéttaczka), nudnosci lub wymioty
o niewyjasnionej przyczynie, bdl brzucha lub ciemniejsza barwa moczu niz zwykle. Sa to
objawy wskazujgce na zaburzenia czynnosci watroby.

e Objawy zakazenia takie jak bdl podczas oddawania moczu, dezorientacja,
podwyzszona temperatura (goragczka), obrzek weztéw chtonnych.
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Informacje dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dziewczat oraz ich
rodzicow/opiekunow

¢ Nie nalezy stosowa¢ teriflunomidu u kobiet w cigzy lub u kobiet w wieku rozrodczym,
ktére nie stosujg skutecznej metody antykoncepcji, poniewaz moze on powodowad
ciezkie wady wrodzone.

e Nie nalezy rozpoczynaé terapii teriflunomidem, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze byé w cigzy. Lekarz moze zleci¢ wykonanie testu cigzowego w celu
upewnienia sie.

e Nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas trwania, jak i po
zakonczeniu leczenia teriflunomidem, do momentu, w ktérym jego stezenie we krwi
bedzie odpowiednio niskie. Lekarz udzieli informacji dotyczacych ryzyka dla
nienarodzonego dziecka oraz o potrzebie stosowania skutecznej metody
antykoncepgji.

o Jedli pacjentka chce zmieni¢ metode antykoncepcji lub planuje zaj$¢ w cigze po
zakonczeniu leczenia lekiem Teriflunomide Zentiva, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Jedli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, nalezy réwniez omoéwic to
z lekarzem.

o Jezeli pacjentka podejrzewa ze jest w cigzy podczas stosowania leku Teriflunomide
Zentiva lub w ciggu dwéch lat od zakonczenia leczenia, musi natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem w celu wykonania testu cigzowego. W razie pozytywnego wyniku testu
lekarz moze zalecié¢ stosowanie lekdw przyspieszajacych eliminacje teriflunomidu
z organizmu, co moze zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka.

¢ Rodzice lub opiekunowie dziewczat powinni skontaktowad sie z lekarzem prowadzgcym
leczenie w momencie wystapienia pierwszego krwawienia miesiecznego u ich cérki,
w celu omodwienia ryzyka wystgpienia wad wrodzonych podczas cigzy i uzyskania
porady o wiasciwych metodach antykoncepcji.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatani Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

Fax.: 223759206

E-mail: pv-poland@zentiva.com

Data zatwierdzenia przez URPL 03.06.2024 r.
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