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Przewodnik dla lekarza

Przewodnik dla lekarza
Teriflunomide MSN, 14 mg, tabletki powlekane

Nalezy omowi¢ podane nizej zagrozenia z pacjentem/rodzicem lub opiekunem pacjenta,
wyjasni¢ wymogi dotyczgce monitorowania i poinformowac te osoby, co nalezy robic, jesli
U pacjenta wystapia konkretne objawy przedmiotowe lub podmiotowe.

Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, aby uzyskac petna
informacje o produkcie leczniczym Teriflunomide MSN.

Ryzyko dziatan hematologicznych

Ryzyko zmniejszenia liczby komorek krwi (dotyczy gtdwnie krwinek biatych).

Morfologia z rozmazem biatych krwinek powinna by¢ wykonana przed rozpoczeciem
leczenia, a podzniej okresowo, w oparciu o objawy przedmiotowe i podmiotowe
wystepujgce podczas leczenia.

Ryzyko nadcisnienia

Nalezy kontrolowac cisnienie krwi przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas
leczenia.

W przypadku zwiekszenia cisnienia krwi nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie
przed rozpoczeciem leczeniaiw czasie jego trwania.

'9 Ryzyko wptywu na watrobe

Nalezy skontrolowac czynnosc¢ watroby przed rozpoczeciem leczenia i okresowo
podczasleczenia.

Nalezy poinformowac pacjentéow o podmiotowych i przedmiotowych objawach
zaburzenia czynnosci watroby oraz koniecznosci pilnego zgtoszenia sie do lekarza
prowadzacego w przypadku ich wystapienia.
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Nalezy powiedzie¢ pacjentom, by natychmiast skontaktowali sie z lekarzem
prowadzacym w przypadku wystgpienia przedmiotowych lub podmiotowych
objawow zakazenia.

Pacjenci powinni takze poinformowac lekarza prowadzacego, jesli przepisano im
Jjakiekolwiek inne leki wptywajace na uktad immunologiczny lub jesli przyjmuja takie
leki.

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

® Ryzyko dziatan teratogennych

Nalezy poinformowac kobiete w wieku rozrodczym, ze produkt leczniczy
Teriflunomide MSN moze powodowac powazne wady wrodzone, dlatego jest
przeciwwskazany w cigzy. Z tego powodu pacjentka musi stosowac skuteczna
antykoncepcje podczas leczenia | po jego zakonczeniu, do czasu, az stezenie
teryflunomidu we krwizmniejszy sie do odpowiednio niskiej wartosci.

Jesli kobieta planuje poczecie dziecka, odstawienie lub zmiane metod antykoncepcji,
powinna natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Przed i w trakcie leczenia u wszystkich pacjentek nalezy ustali¢, czy pacjentka moze
zajsc wcigze.

Nalezy poinformowac rodzicéw/opiekundéw dziewczat, ze powinni zgtosi¢ sie do
lekarza prowadzacego/ginekologa w celu uzyskania porady dotyczacej dziatan
teratogennych iantykoncepcji,gdy pacjentka zacznie miesigczkowac.

W przypadku gdy pacjentka zajdzie w cigze, pomimo stosowania srodkow
antykoncepcyjnych, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie produktu
leczniczego Teriflunomide MSN oraz skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Lekarze omowia z pacjentka procedure przyspieszonej eliminacji leku i rozwaza jej
wykonanie.



Teriflunomide MSN XX
tabletki powlekane

teriflunomidum

Lekarz rozwazy procedure przyspieszonej eliminacji leku
oraz zaraportuje kazde zajscie w cigze, niezaleznie od
wystgpienia dziatan niepozadanych

Karta ostrzezen dla Pacjenta

Nalezy przekazac pacjentowi Karte ostrzezen dla Pacjenta i regularnie omawiac z
pacjentem tresc karty podczas kazdej konsultacjiico najmniej razw roku w czasie leczenia.

Nalezy wpisac swoje dane kontaktowe do karty ostrzezen dla pacjenta i wymienic karte na
Nowa W razie koniecznosci.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, by okazywat te karte kazdemu lekarzowi lub osobie z fachowego
personelu medycznego, sprawujacym opieke medyczng nad pacjentem (np. w nagtych
wypadkach).

Nalezy doradzi¢ pacjentowi, by skontaktowat sie z lekarzem, ktory przepisat lek lub z
lekarzem pierwszego kontaktu, jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe lub podmiotowe
objawy zagrozen omowionych w Karcie ostrzezen dla Pacjenta.

Przed leczeniem, a pozniej regularnie w trakcie leczenia, nalezy poinformowac kobiety w
wieku rozrodczym, w tym nastoletnie dziewczeta/ich rodzicow/opiekundw, o potencjalnym
ryzyku dla ptodu.

Nalezy zapewnic¢ odpowiednie monitorowanie pacjentdéw po wystawieniu nowej recepty, w
tym kontrole dziatan niepozadanych orazocene ryzyka ijego profilaktyke.

Pacjent zostat poinformowany i rozumie wymienione
wyzej zagrozenia oraz korzysci zwigzane z tym leczeniem

Imie i nazwisko lekarza przepisujacego lek:
Podpis lekarza przepisujgcego lek:

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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

Zgtaszajac dziatania niepozadane, nalezy podac¢ jak najwiecej informacji. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczerstwa stosowania
leku Teriflunomide MSN.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
MSN Labs Europe Limited

KW20A, Corradino Park

Paola, PLA 3000

Malta

tel.: (+48) 699 711147
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