EDUKACNI | Leciepripraviy

s obsahem

MATE RIA,L teriflunomidu

DOPORUCENI PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
K EDUKACI PACIENTA

e Prodiskutujte s pacienty nize uvedené

= . e s ; e ..
m3= informace tykajici se nasledujicich rizik.
] e
——
A * Uplna preskripéni informace je uvedena
v Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC).
Jméno pacienta: Vék pacienta:
Datum prvni navstévy: Pohlavi pacienta: [ Muz [ Zena
Datum prvniho pfedepsani |éku: Dnesni datum:

Jakékoli podezieni na zévazny nebo neocekévany nezadouci tcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych
osob musi byt hldaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu léciv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mdze byt také hlasena drzitelim rozhodnuti o registraci.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

PRODISKUTOVAT

Kompletni krevni obraz

O Riziko Ubytku krevnich bunék
(postihuje hlavné bilé krvinky).

O Kompletni krevni obraz pfed zahajenim lécby
a poté béhem lécby podle potreby, pokud
je to nutné na zakladé klinickych pfiznakd
nebo symptomd.

Riziko (zavaznych oportunnich) infekci

O V pripadé rozvoje ptiznakl infekce nebo
v ptipadé uzivani jinych [ékd, které by mohly
ovlivnit imunitni systém, by mél pacient
kontaktovat svého |ékafe.

O V pfipadé zavazné infekce je zapotrebi zvazit
zavedeni zrychleného procesu eliminace.

Krevni tlak

O Riziko vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

O Provedte kontrolu krevniho tlaku pred
zahajenim |écby a poté pravidelné béhem
lécby.

O V pfipadé rozvoje vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) by mél pacient kontaktovat
svého Iékare.

Riziko ucinka na jatra
O Provedte kontrolu funkce jater pred zahajenim
lécby a poté pravidelné béhem lécby.

O Pfiznaky a symptomy jaterniho onemocnéni.

O V pfipadé rozvoje pfiznakd by mél pacient
okamzité kontaktovat |ékare.
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Pro Zzeny ve fertilnim véku véetné dospivajicich divek

O
O

Mozné riziko teratogenity.

Zkontrolujte pfed nasazenim Iécby,
zda pacientka neni téhotna.

Zkontrolujte moznost otéhotnéni u véech Zen ve
fertilnim véku véetné pacientek mladsich 18 let.

Je nezbytné vyloudit téhotenstvi.

Je zapotrebi uzivat Gcinnou antikoncepci pred
zacdtkem lécby, béhem lécby i po ni.

V pfipadé ukonéeni uzivani antikoncepce nebo pred
jeji zménou je nutné okamzité kontaktovat Iékare.

V pfipadé otéhotnéni je nezbytné pfipravek

s obsahem teriflunomidu vysadit a okamzité
kontaktovat |ékare.

Je zapottebi zvazit zavedeni zrychleného procesu
eliminace.

Nahlaste kazdy pfipad téhotenstvi pfislusnému
drziteli rozhodnuti o registraci bez ohledu na to,
zda se objevi nezddouci Ucinky.

Kontaktujte pfislusného drzitele rozhodnuti
o registraci ohledné informace tykajici se méreni
koncentrace teriflunomidu v lidské plazmé.

Kontaktni Gdaje na pfislusného drzitele Ize nalézt
v databazi lé¢iv na webu SUKL v sekci kontakty

u kazdého pfipravku. (https://prehledy.sukl.cz/
prehled_leciv.html#/).

Rodice / zéakonni zastupci divek

O

Je potieba, aby rodice / zdkonni zastupci v ptipadé
objeveni se prvni menstruace kontaktovali |ékafe.



PREDAT

Karta pro pacienta:

* Vyplrite kontaktni Gdaje na karté pacienta a v pfipadé potreby ji vymérite.
* Predejte pacientovi / zdkonnému zéstupci Kartu pacienta a prodiskutujte
s nim jeji obsah pravidelné pfi kazdé konzultaci, minimalné vsak jednou

roéné béhem lécby.

* Informujte pacienta / zdkonného zéastupce o nutnosti predlozit Kartu
pacienta kazdému lékafi nebo zdravotnikovi, ktery mu bude poskytovat
zdravotni péci (napt. v ptipadé akutniho stavu).

* Pfipomerite pacientovi, aby kontaktoval svého lIékare, pokud se u ného

vyskytnou nezadouci Gcinky, zvlasté pFiznaky poruchy jater a infekce,
které jsou popséany v Karté pacienta.

* Porad'te se a informujte Zeny, které by mohly otéhotnét, véetné
dospivajicich divek / jejich rodi¢l / zdkonnych zastupcl o mozném riziku
pro plod.

* Pfipomerite pacientkdm, aby kontaktovaly svého lékate, pokud
jsou nebo se domnivaji, ze by mohly byt, téhotné.

Pacient byl obeznamen s vySe uvedenymi riziky a pfinosy spojenymi
s touto léc¢bou a obdrzenym informacim rozumi.

Predepsany pfipravek s obsahem teriflunomidu:

Jméno lékare, ktery predepsal lék:

Podpis Iékare, ktery predepsal lék:

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
v sekci Databaze 1€kl na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Verze: 2.1
Schvaleno SUKL: 05/2024


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Jméno pacienta:

Datum prvniho pfedepsani
pfipravku s obsahem teriflunomidu:

Nazev lé&ivého pFipravku:

Nazev centra:

Jméno osettujiciho Iékare:

Telefonni &islo osetfujiciho Iékare:
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X Dilezité nezadouci tcinky

Tento lék mUze ovlivnit funkci jater, krevni tlak a uréité buriky
"I I v krvi, které jsou dulezité pro boj s infekcemi.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych

nezadoucich uéinkl, okamzité kontaktujte svého lékare:

e ZeZloutnuti kiize nebo od&i, tmavé mo¢, nevolnost nebo zvraceni a bolest
bficha. V takovém pripadé muzete mit problémy s jatry.

* Vysoka teplota (horecka), kasel, zimnice, otoky uzlin, bolestivé moceni nebo
snizeny proud moci nebo zmatenost. V takovém pripadé mlzete mit infekéni
onemocnéni.

Tento pfehled nezadoucich Gcinka neni Gplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dal3imi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pibalové informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni lé¢ivého pFipravku a lze ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz// po zadani nazvu lé&ivého pipravku pod zkratkou PIL.

a jejich rodi€l / zékonnych zastupct

<

o Nezadinejte |éc¢bu pipravkem s obsahem teriflunomidu, pokud
jste t&hotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna. Lékar Vas
muze vyzvat, abyste pro ovéfeni podstoupila téhotensky test.
® Béhem |écby pFipravkem s obsahem teriflunomidu a po jeho
pouziti pouzivejte spolehlivou a i¢innou metodu antikoncepce.
@ Lékar Vas bude informovat o moznych rizicich pro plod @
a o potrebé G¢inné antikoncepce.

Q Pro Zeny, které by mohly otéhotnét, véetné divek
|

Kontaktujte svého |ékare, jestlize chcete zménit antikoncepéni metodu nebo
chcete otéhotnét.

Pokud otéhotnite nebo se budete domnivat, zZe jste téhotna, zastavte uzivani
pripravku s obsahem teriflunomidu a kontaktujte ihned svého lékare.

V pfipadé téhotenstvi muze Iékai navrhnout [é¢bu uréitymi léky, které
umozni pripravek s obsahem teriflunomidu rychle a dostate¢né odstranit
z Vaseho téla.

Poradte se také se svym |ékafem, pokud planujete kojeni nebo kojite.

Pro rodi¢e / zdkonné zastupce nebo divky: kontaktujte svého |ékare, POKUD
SE U PACIENTKY POPRVE OBJEVI MENSTRUACE, abyste ziskali rady, tykajici se
mozného rizika pro plod a potieby antikoncepce.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkd, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinka,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit
také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace muze byt také hlasena drzitelim rozhodnuti o registraci.
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