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KARTA OSTRZEZEN DLA PACJENTA

Karta ostrzezen dla Pacjenta
Teriflunomide MSN, 14 mg, tabletki powlekane

Research for Better Medicines

Karta dla Pacjenta zawiera wazne informacje o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem
leku Teriflunomide MSN. Nalezy okazywac te karte kazdemu lekarzowi lub osobie
zfachowego personelu medycznego, sprawujgcemu opieke medyczng nad pacjentem
(np.w nagtych wypadkach). Nalezy takze przeczytac ulotke dotgczonag do opakowania
zlekiem Teriflunomide MSN, aby uzyskac wiecejinformacji.

Wazne dziatania niepozadane

Lek Teriflunomide MSN ostabia dziatanie uktadu immunologicznego (jest
immunomodulatorem). U niektdorych osob lek Teriflunomide MSN moze powodowac
uszkodzenie watroby (zapalenie watroby), a takze zmniejszac¢ wytwarzanie biatych
krwinek zwalczajacych zakazenia (neutrofilow) i ptytek krwi uczestniczacych w
krzepnieciu krwi. Czynnos¢ watroby i cisSnienie krwi pacjenta powinny byC regularnie
kontrolowane podczas leczenia lekiem Teriflunomide MSN, a w razie koniecznosci nalezy
wykonac¢ morfologie krwi petnej. Te badania nalezy takze zleci¢ przed rozpoczeciem
leczenia.

Informacje dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym
dziewczat i ich rodzicéw/opiekundw:

© Lek Teriflunomide MSN nie powinien by¢ stosowany w cigzy lub u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujgcych skutecznej antykoncepcji, poniewaz moze powodowac
ciezkie wady wrodzone.

© Nie nalezy rozpoczynac leczenia lekiem Teriflunomide MSN, jesli pacjentka jest w
cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Dla pewnosci lekarz moze poprosic
pacjentke o wykonanie testu cigzowego.

© Nalezy stosowac skuteczna antykoncepcje podczas leczenia i do dwdch lat po jego
zakonczeniu, do czasu, az stezenie teryflunomidu we krwi zmniejszy sie do matych
wartosci. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjentke o potencjalnych zagrozeniach
dla nienarodzonego dziecka i potrzebie stosowania antykoncepcji.

© Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka chce zmieni¢ stosowang metode
antykoncepcji lub planuje zajs¢ w cigze po zakonczeniu leczenia lekiem
Teriflunomide MSN. Nalezy takze, porozmawiac z lekarzem prowadzacym, jesli
pacjentka planuje karmic¢ piersia lub obecnie karmi piersia.



Teriflunomide MSN XX
tabletki powlekane

teriflunomidum

© Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy podczas przyjmowania leku Teriflunomide
MSN lub w ciggu dwodch lat od zakonczenia leczenia, musi natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem prowadzacym w celu wykonania testu cigzowego. Jesli wynik testu
potwierdzi cigze, lekarz prowadzacy moze zasugerowacl przyjecie pewnych lekow,
ktore przyspieszajg usuwanie teryflunomidu z organizmu, poniewaz takie postepowanie
moze zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka.

© Rodzice lub opiekunowie dziewczagt powinni skontaktowac sie lekarzem prowadzgcym
leczenie po wystapieniu pierwszej miesigczki u ich corki, w celu omowienia ryzyka wad
wrodzonych podczas cigzy i uzyskania porady o wiasciwych metodach antykoncepcji.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych
dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem prowadzacym:

.Z6tte zabarwienie skoéry lub biatkdwek oczu (zéttaczka),nudnosci lub

//\\ . . . - . . . P . . . ..
@ wymioty o niewyjasnionej przyczynie, bol brzucha lub ciemniejsze niz

zwykle zabarwienie moczu. Sag to objawy zaburzen watroby.

‘Objawy zakazenia, w tym bdl podczas oddawania moczu, dezorientacja,
wysoka temperatura ciata (goraczka), kaszel, powiekszenie weztow chtonnych.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa : Y : L R ..

. Zgtaszajac dziatania niepozadane, nalezy podac¢ jak najwiecej informacji. Dzieki
tel.: +48 22 49 21 301 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
faks: +48 22 49 21 309 temat bezpieczenstwa stosowania leku Teriflunomide MSN.

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu:

MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

tel. (+48) 699 711147

M I MAZWISKO DaC ENEa: e
Data przepisania leku Teriflunomide MSN DO raZ PIEIWSZY: ..o

Nazwa szpitala:

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego:

Numer telefonu do [eKarza ProwWadZaCEgO: .. ..o
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