Teriflunomide Ranbaxy

(teriflunomid), 14 mg, tabletki powlekane

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

» Prosze zapoznac sie z ChPL, aby uzyskac¢
szczegotowe informacje na temat przepisywanego
produktu leczniczego

Ryzyko zaburzen hematologicznych

] Ryzyko zmniejszenia liczby krwinek (dotyczy gtéwnie
krwinek biatych).

[] Nalezy wykona¢ badanie petnej morfologii krwi przed
rozpoczeciem leczenia i nastepnie, jesli to konieczne,
podczas leczenia, w zaleznosci od klinicznych
objawéw podmiotowych i przedmiotowych.

Ryzyko nadcisnienia

[] Nalezy kontrolowac¢ cisnienie tetnicze krwi przed
rozpoczeciem leczenia i okresowo w trakcie trwania
leczenia.

[] Podwyzszone cisnienie tetnicze krwi nalezy
odpowiednio kontrolowac przed rozpoczeciem
leczenia i w trakcie trwania leczenia.

PORADNIK DLA LEKARZA

Imie i nazwisko pacjenta: Wiek pacjenta:
Data pierwszej wizyty: Pte¢ pacjenta:
[ Mezczyzna [] Kobieta
Data przepisania Dzisiejsza data:
produktu leczniczego po raz pierwszy:
Ryzyko wplywu na watrobe Ryzyko teratogennosci

[] Nalezy wykona¢ badania czynnosci watroby przed
rozpoczeciem leczenia i okresowo w trakcie trwania
leczenia.

[] Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o objawach
przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych
z nieprawidtowg czynnoscig watroby i koniecznosci
natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem
w razie ich wystapienia.

Ryzyko ciezkich zakazen

[] Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, aby natychmiast
skontaktowali sie z lekarzem w przypadku wystapienia
jakichkolwiek oznak lub objawoéw zakazenia.

[] Pacjenci powinni réwniez poinformowa¢ swojego
lekarza o innych przepisanych im lub stosowanych
przez nich lekach majacych wptyw na uktad
odpornosciowy.

[] W razie ciezkiego zakazenia nalezy rozwazy¢
procedure przyspieszonej eliminacji.

DO OMOWIENIA

[] Nalezy poinformowac¢ kobiety w wieku rozrodczym,

ze teriflunomid moze powodowac ciezkie wady
wrodzone i dlatego jest przeciwwskazany w cigzy

oraz o koniecznosci stosowania skutecznej metody
antykoncepcji w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu,
dopoki stezenia teriflunomidu we krwi nie beda
odpowiednio niskie. Kobiety powinny natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jesli planuja w tym
czasie zajs¢ w cigze, przerwac lub zmieni¢ metode
antykoncepdji.

Nalezy sprawdzi¢ mozliwos¢ zajscia w cigze

u wszystkich pacjentek przed leczeniem i w jego trakcie.
Nalezy poinformowac rodzicow/opiekunéw
dziewczynek, ze powinni skontaktowac sie z lekarzem
w celu uzyskania porady na temat ryzyka dziatania
teratogennego oraz porady dotyczacej antykoncepcji
w przypadku rozpoczecia miesigczki u dziewczynki.

Kobiety powinny natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem i przerwac stosowanie teriflunomidu
w przypadku zajscia w cigze. Lekarze omoéwig

i rozwazg procedure przyspieszonej eliminacji.
Nalezy zgtosi¢ kazdy przypadek cigzy firmie
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0., dzwonigc pod numer
+48 22 642 07 75 lub mailowo piszac na adres:
drugsafety.europe@sunpharma.com, niezaleznie
od zaobserwowanych dziataii niepozadanych.

] W celu uzyskania informacji dotyczacych pomiaru

stezenia teriflunomidu w osoczu nalezy skontaktowac
sie z firmg Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o0..




Karta pacjenta:

« Nalezy przekaza¢ pacjentowi,Karte pacjenta” oraz omoéwic tres¢ karty za kazdym
razem podczas konsultacji i co najmniej raz w roku w trakcie leczenia.

» Nalezy uzupetni¢ dane kontaktowe na“Karcie pacjenta”i w razie koniecznosci
uaktualnié je.

» Nalezy pouczy¢ pacjenta o potrzebie okazania tej karty kazdemu lekarzowi lub
personelowi medycznemu zaangazowanemu w opieke medyczna
(np. w przypadku sytuacji nagtej).

« Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem przepisujagcym lek lub
innym lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej w razie wystapienia jakichkolwiek
objawéw przedmiotowych lub podmiotowych ryzyka opisanych w,Karcie
pacjenta”

« Nalezy udzielac¢ porad i informowac kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastolatki/
ich rodzicéw/opiekunéw przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie regularnie
w trakcie terapii, o potencjalnym ryzyku dla ptodu.

« Nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie pacjentéw w momencie
wystawiania nowych recept pod katem mozliwych dziatan niepozadanych, ocene
ryzyka i profilaktyke.

« Nalezy przypomnie¢ pacjentce, aby kontaktowata sie z lekarzem w przypadku
zajécia w cigze.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatar niepozadanych do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 2249 21 301, fax: 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przy zgtaszaniu nalezy podac jak najwiecej informacji.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Podejrzewane dziatania niepozadane nalezy réwniez zgtaszac firmie
Ranbaxy (Poland) Sp.z o0.0.:
tel: +48 22 642 07 75.
E-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com

Pacjent zostat poinformowany o wyzej wymienionych zagrozeniach i korzysciach zwigzanych z leczeniem i rozumie je.

Imie i nazwisko lekarza przepisujqcego:

Podpis lekarza przepisujgcego:

PORADY | DO PRZEKAZANIA

Wersja 1.0
Data przygotowania: Czerwiec 2025.
Data zatwierdzenia: 16.07.2025



