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KARTA PACJENTA

Niniejsza Karta pacjenta zawiera wazne informacje dotyczace ryzyka
stosowania leku Teriflunomide Ranbaxy (teriflunomid), 14 mg,
tabletki powlekane. Nalezy pokaza¢ te karte kazdemu lekarzowi lub

pracownikowi stuzby zdrowia zaangazowanemu w opieke medyczna
nad pacjentem (np. w nagtych przypadkach). Nalezy réwniez zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta w celu uzyskania dalszych informagji.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatari niepozadanych do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Przy zgtaszaniu nalezy podac jak najwiecej informacji. Dzigki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczeistwa stosowania leku. Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy réwniez zgfasza firmie
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.: tel: +-48 22 642 07 75.
E-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com



Istotne dziatania niepozadane

Teriflunomid zmniejsza aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (immunomodulatora). U niektérych
0s6b teriflunomid moze powodowa uszkodzenie watroby (zapalenie watroby), jak rowniez moze
zmniejsza wytwarzanie biatych krwinek, ktore zwalczajg zakazenia (neutrofile) oraz ptytek krwi,
ktore biorg udziat w krzepnieciu krwi.

Podczas leczenia teriflunomidem nalezy regularnie kontrolowa wyniki badan czynnosci watroby
oraz cisnienie krwi, a w razie koniecznosci wykona badanie petnej morfologii krwi. Badania te
nalezy réwniez sprawdzi przed rozpoczeciem leczenia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa sie z lekarzem
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych

«  Zazofcenie skory lub biatkéwek oczu (zéttaczka), nudnosci lub wymioty o niewyjasnionej
przyczynie, bl brzucha lub ciemniejsza niz zwykle barwa moczu. Sa to objawy problemoéw
z watroba.

«  Objawy zakazenia, w tym bol podczas oddawania moczu, dezorientacja, wysoka temperatura
(goraczka), kaszel, obrzek weztéw chtonnych.

Dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dziewczqt
iich rodzicow/opiekunow

«  Teriflunomidu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym, jesli
nie stosujg one skutecznej metody antykoncepcji, poniewaz moze to spowodowac powazne
wady wrodzone.

+ Nie nalezy rozpoczynac stosowania teriflunomidu, jezeli jest Pani w cigzy lub podejrzewa,
ze moze by¢ w ciazy. W celu potwierdzenia lekarz moze poprosi¢ Panig o wykonanie testu
cigzowego.

« W trakcie i po zakonczeniu leczenia teriflunomidem nalezy stosowac skuteczng
antykoncepcje, az do momentu uzyskania niskiego stezenia leku we krwi. Lekarz udzieli
porady na temat potencjalnego ryzyka dla nienarodzonego dziecka i koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepgji.

- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli zamierza Pani  zmienic
metode antykoncepcji lub planuje zajs¢ w cigze po zakonczeniu leczenia lekiem
Teriflunomide Ranbaxy. Powinna Pani rowniez porozmawia¢ ze swoim lekarzem, jezeli
planuje Pani karmienie piersig lub obecnie karmi Pani piersia.

« Jesdli Pani podejrzewa, ze jest w ciazy podczas przyjmowania leku Teriflunomide Ranbaxy
lub w okresie dwdch lat po zakonczeniu leczenia, musi Pani natychmiast skontaktowac sie
zlekarzem w celu wykonania testu cigzowego. Jesli test potwierdzi, ze jest Pani w ciazy, lekarz
moze zaleci¢ leczenie niektérymi lekami w celu przyspieszenia usuwania teriflunomidu
Z organizmu, poniewaz moze to zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka.

+  Rodzice lub opiekunowie dziewczynek powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
w momencie wystapienia u pacjentki pierwszej miesigczki, w celu uzyskania porady na
temat ryzyka wad wrodzonych podczas cigzy i uzyskania porady na temat odpowiedniej
antykoncepgji.
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