PRZEWODNIK DLA LEKARZA DOTYCZACY EDUKACJI PACJENTOW

Imie i nazwisko pacjenta: Wiek pacjenta:
Data pierwszej wizyty: Pte¢: O Mezczyzna [ Kobieta
Data pierwszej recepty na produkt leczniczy: Dzisiejsza data:

Przedyskutuj z pacjentem/rodzicem/opiekunem pacjenta opisane ponizej ryzyka, wyjasnij wymogi dotyczqgce monitorowania oraz
poinformuj, co nalezy zrobic, jezeli v pacjenta wystgpig konkretne objawy przedmiotowe lub podmiotowe.

Przeczytaj Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) dla uzyskania szczegétowych informacji na temat produktu leczniczego.

Ryzyko dziatan hematologicznych

e Istnieje ryzyko zmniejszenia liczby komorek krwi (dotyczgce gtdwnie krwinek biatych).
e Wykonaj morfologie z rozmazem biatych krwinek i liczbg ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia i nastepnie okresowo, w
razie koniecznosci, w oparciu o objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujgce podczas leczenia.

Ryzyko zwiekszonego cisnienia krwi

e Kontroluj cisnienie krwi przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas leczenia.
e W przypadku zwiekszenia cisnienia krwi przed rozpoczeciem i podczas trwania leczenia wprowadz odpowiednie
postepowanie.

Ryzyko wplywu na watrobe

e Skonfroluj czynnos¢ watroby przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas jego trwania.
e Poinformuj pacjentéw o podmiotowych i przedmiotowych objawach zaburzenia czynnosci watroby i koniecznosci pilnego
zgtoszenia sie do lekarza prowadzgcego w przypadku ich wystgpienia.
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Ryzyko ciezkich zakazen

Poinformuj pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sie z lekarzem prowadzgcym w przypadku wystgpienia
przedmiotowych i podmiotowych objawdw zakazenia.

Pacjenci powinni poinformowac¢ lekarza prowadzgcego, jezeli przepisano im jakiekolwiek inne leki wptywajgce na uktad
immunologiczny lub jezeli przyjmujqg takie leki.

Rozwaz wdrozenie procedury przyspieszonej eliminacii leku w przypadku wystgpienia ciezkiego zakazenia.

Ryzyko wystepowania ciezkich wad wrodzonych

Poinformuj kobiety w wieku rozrodczym, ze teriflunomid moze powodowac ciezkie wady wrodzone, dlatego jest
przeciwwskazany w cigzy i konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas oraz po zakonczeniu leczenia, az do
czasu, gdy stezenie teriflunomidu we krwi zmniejszy sie do odpowiednio niskiej wartosci. Kobiety powinny natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jezeli planujg poczecie dziecka, odstawienie lub zmiane metody antykoncepcii.
Przed i w trakcie leczenia ustal u w wszystkich pacjentek mozliwos$¢ zajscia w cigze.

Poinformuj rodzicow/opiekundéw dziewczqgt, ze powinni zgtosi¢ sie do lekarza prowadzgcego w celu uzyskania porady
dotyczgcej wystepowania dziatan teratogennych i antykoncepciji, gdy pacjentka zacznie miesigczkowac.

Pacjentki powinny niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym i przerwac przyjmowanie teriflunomidu, w
przypadku gdy zajdg w cigze. Lekarz omowi i rozwazy zastosowanie przyspieszonej procedury eliminacii leku i zaraportuje
kazdy przypadek wystgpienia cigzy, niezaleznie od pojawienia sie dziatan niepozgdanych (dane do zgtoszen ponizej).

Karta dla Pacjenta

Przekaz pacjentowi Karte dla Pacjenta i regularnie omawiqj jej tre$¢ podczas kazdej konsultacii, przynajmniej raz w roku
podczas trwania leczenia.

Umiesc¢ swoje dane kontaktowe na Karcie dla Pacjenta i wymien jg w razie potrzeby.

Poinformuj pacjenta, by okazywat te karte kazdemu lekarzowi lub osobie z fachowego personelu medycznego
sprawujgcym opieke medyczng nad pacjentem (np. w nagtych przypadkach).

Doradz pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem, ktéry przepisat lek lub z lekarzem pierwszego kontaktu, jezeli wystgpiq u
niego przedmiotowe lub podmiotowe objawy zagrozen omdwionych w Karcie dla Pacjenta.

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego frakcie poinformuj kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastoletnie
dziewczeta/ich rodzicéw/opiekundw o potencjalnym ryzyku dla ptodu.
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e Zapewnij odpowiednie monitorowanie pacjentéw po wystawieniu nowej recepty, w tym kontrole dziatah niepozgdanych
oraz ocene ryzyka i jego zapobieganie.

Pacjent zostat poinformowany i rozumie powyzej opisane ryzyka i korzysci zwigzane z tym leczeniem.

Imie i nazwisko lekarza:

Podpis lekarza:

Podejrzewane dziatania niepozgdane leku mozna zgtaszac za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
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://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowej: hitps://www.urpl.gov.pl/pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bausch Health Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 17 86 55 100 lub + 48 22 62 72 888

E-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowe:
hitps://bauschhealthpoland.pl/pl/nasze-produkty/zglos-dzialanie-niepozadane

Lgtaszajgc dziatanie niepozgdane leku nalezy podac jak najwiecej informacii. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych moze pomdc zgromadzic
wiecej informacji o bezpieczenhstwie stosowania tego leku.
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