PRZEWODNIK DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

Teriflunomide Zentiva (teriflunomid)

e Nalezy oméwic¢ wymienione nizej zagrozenia
z pacjentem/rodzicem/opiekunem, wyjasni¢ wymagania dotyczace
monitorowania leczenia oraz co nalezy zrobig, jesli u pacjenta
wystapia okreslone objawy przedmiotowe lub podmiotowe.

Nalezy zapoznac sie z trescig ChPL, aby uzyska¢ petna informacje na
temat przepisywanego leku. Charakterystyke mozna znalez¢ na
stronie: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/registry/rpl

( )
Imie i nazwisko pacjenta: Wiek:

Data pierwszej wizyty: Ptec:
O Mezczyzna O Kobieta

Data pierwszej recepty: Dzisiejsza data:

\. J

Ryzyko zaburzen hematologicznych
O Ryzyko zmniejszenia liczby komorek krwi (dotyczy gtéwnie krwinek biatych).

O Morfologia krwi petnej wykonana przed rozpoczeciem leczenia i w razie
koniecznosci w trakcie leczenia na podstawie objawdw klinicznych przedmiotowych
i podmiotowych wystepujacych w trakcie leczenia.

Ryzyko nadcisnienia
O Nalezy kontrolowac cisnienie tetnicze krwi przed rozpoczeciem leczenia i okresowo
w trakcie trwania leczenia.

O W przypadku zwiekszenia ci$nienia tetniczego krwi nalezy wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie przed rozpoczeciem leczenia i w czasie jego trwania.

Ryzyko wptywu na watrobe
O Nalezy wykonaé badania czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia
i okresowo w trakcie trwania leczenia.

O Nalezy poinformowad pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych,
zwigzanych  z nieprawidtowg  czynnoscia  watroby, oraz o koniecznosci
natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem w razie ich wystgpienia.

Ryzyko ciezkich zakazen

O Nalezy poinformowaé pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sie z lekarzem, jesli
wystapig u niego jakiekolwiek objawy przedmiotowe lub podmiotowe zakazenia.
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O Pacjent powinien réwniez poinformowac swojego lekarza o innych przepisanych mu
lub stosowanych przez niego lekach majacych wptyw na uktad odpornosciowy.
O W razie ciezkiego zakazenia nalezy rozwazy¢ przyspieszong procedure eliminacji.

Ryzyko teratogennosci
O Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastolatki i (lub) ich
rodzicéw lub opiekundw, ze teriflunomid moze powodowac ciezkie wady rozwojowe,
w zwigzku z czym jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy. Nalezy poinformowacé kobiety
w wieku rozrodczym, ze muszg one stosowac skuteczng metode antykoncepcji w czasie
trwania terapii i po jej zakonczeniu, dopdki stezenia teriflunomidu we krwi nie beda
odpowiednio niskie. Kobiety, ktére planuja zajscie w cigze, zaprzestanie stosowania
antykoncepcji lub zmiane metody antykoncepcji w tym czasie, powinny natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.
O Nalezy oceni¢ ryzyko zajécia w cigze u kazdej pacjentki przed rozpoczeciem
i w trakcie leczenia.
O Rodzice, bgdz opiekunowie dziewczat powinni zostaé poinformowani o koniecznosci
skontaktowania sie z lekarzem w przypadku wystgpienia pierwszej miesigczki u ich
corki, w celu uzyskania poradnictwa dotyczacego teratogennosci i metod
antykoncepg;ji
O Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzié, czy pacjentka jest w cigzy.
O Jesli pacjentka zajdzie w cigze, musi natychmiast skontaktowad sie z lekarzem
i zaprzestac przyjmowania teriflunomidu. Lekarze:
e omowia i rozwazg przyspieszong procedure eliminacji
e przekazg zgtoszenie o cigzy niezaleznie od zaobserwowanych dziatan
niepozadanych do Zentiva Polska Sp. z o0.0. na adres e-mail: pv-
poland@zentiva.com i do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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

o skontaktujg sie z Zentiva Polska Sp. z o0.0. w celu uzyskania informacji
o oznaczeniu stezenia teriflunomidu w osoczu.

PORADNICTWO | MATERIALY DO PRZEKAZANIA

Karta informacyjna dla Pacjenta:
e Nalezy przekaza¢ pacjentowi karte informacyjng i omoéwié jej tresc¢ za kazdym
razem podczas konsultacji i co najmniej raz do roku podczas leczenia.
e Nalezy uzupetni¢ swoje dane kontaktowe na karcie informacyjnej dla pacjenta
i w razie koniecznodci uaktualnié je.
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e Nalezy pouczy¢ pacjenta o potrzebie okazania karty informacyjnej kazdemu
lekarzowi lub personelowi medycznemu zaangazowanemu w opieke medyczng
(np. w przypadku sytuacji nagtej).

e Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem przepisujacym lek
lub innym lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej w razie wystgpienia
jakichkolwiek objawéw przedmiotowych lub podmiotowych opisanych w karcie
informacyjnej dla pacjenta.

e Nalezy udzieli¢ konsultacji i poinformowacd kobiety w wieku rozrodczym, w tym
nastolatki/ ich rodzicéw i (lub) opiekundw przed rozpoczeciem leczenia,
a nastepnie regularnie, o potencjalnym ryzyku dla ptodu.

e Nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie pacjentdw w momencie
wystawiania nowych recept pod katem mozliwych dziatan niepozgdanych,
ocene ryzyka i profilaktyke.

Pacjent zostat poinformowany i zrozumiat wszelkie korzysci i ryzyka wynikajace
z leczenia.

Imie i nazwisko przepisujacego lek: Podpis przepisujacego lek:

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 nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zgtaszacé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

E-mail: PV-Poland@zentiva.com

Data zatwierdzenia przez URPL: 06.11.2024
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