ODOVZDAJTE

arta pro pacionta: AUBAGIO

* Vyplite kontaktné Gdaje v Karte pre pacienta a v pripade potreby odovzdajte

nov. feriflunomid

* Pacientovi/zdkonnému zéstupcovi odovzdajte Kartu pre pacienta a predisku-
tujte jej obsah pravidelne pri kazdej navsteve, aspoi raz ro¢ne pocas liecby.

* Poucte pacienta, Ze tuto kartu ma ukazat kazdému lekarovi alebo zdravotni-
kovi, ktory mu poskytuje zdravotnu starostlivost (napr. v pripade urgentného
oSetrenia).

* Pripomente pacientovi, aby kontaktoval svojho lekara v pripade, ak sa u neho i
preﬁavia akéll<ool'vek neziaduce Gcinky liecby, zvlast symptcP)m[?/ poruch funkcie PO KYNY PRE ZD RAVOTN ICKYCH
eéene alebo infekcie, ktoré st popisané v Karte pre pacienta. Ve s
. |lgred lie¢bou a nasledne pri kaidpejaa'véteve upoch))rnitpe a informujte pacient- PRACOVN I KOV K EDU KAC” PACI ENTA
ku vo fertilnom veku, vratane dospievajucich dievcat a/alebo ich rodic¢ov/
zékonnych zastupcov, o moznom riziku pre plod.

Pacient bol oboznameny s vyssie uvedenymi rizikami a prinosmi tejto
liecby a porozumel im.

Meno lekara, ktory liek predpisal: * Prediskutujte s pacientmi informacie
tykajuce sa nizsie uvedenych rizik
Kompletné informacie o predpisovani lieku
st uvedené v Suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku (SPC)

i

N

Podpis lekara, ktory liek predpisal:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné mo-
nitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206 Meno pacienta: Vek pacienta:

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. -
Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti Datum prvej navstevy: Pohlavie pacienta: © Muz O Zena

Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické B ,
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Datum prvého

Hlasenim podozreni na neziaduce G¢inky prispievate k ziskaniu dalsich informécii o bezpeénosti predpisania lieku: Dnesny datum:

tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce reakcie mozete hlasit aj spoloc¢nosti Swixx Biopharma, s.r.0., Bratislava,
tel.: +421-2-20833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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PREDISKUTUJTE

Kompletny krvny obraz

U Riziko znizenia poctu krvnych buniek (postihuje hlavne
biele krvinky).

U Kompletny krvny obraz je potrebné vysetrit pred
zaciatkom liecby a nasledne v pripade potreby pocas
liecby na zéklade klinickych prejavov a priznakov.

Infekcie

U Riziko (zavaznych oportinnych) infekcii.

U Poucte pacienta, aby okamzite kontaktoval lekéra v
pripade vyskytu prejavov a priznakov infekcie alebo v
pripade uzivania inych liekov, ktoré by mohli ovplyvnit
imunitny systém.

U Ak sa vyskytne zavazna infekcia, je potrebné zvazit
zrychleny postup eliminacie teriflunomidu z organiz-
mu.

Krvny tlak

O Riziko vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

0 Skontrolujte krvny tlak pred zaciatkom lie¢by a potom
pravidelne pocas liecby.

O Poucte pacienta, aby kontaktoval lekara v pripade
rozvoja hypertenzie.

Pecen

O Riziko ucinkov lieku na pecer.

o0 Skontrolujte funkéné testy pecene pred zaciatkom
liecby a potom pravidelne pocas liecby.

O Prejavy a priznaky ochorenia pecene.

O Pacient ma okamzite kontaktovat lekara v pripade

vyskytu tychto symptémov.
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Pre zeny vo fertiinom veku
vratane dospievajlcich dievcat

O MozZné riziko teratogenity.

O Pred zacatim liecby overte, ¢i pacientka nie je tehotna.

0 U vSetkych Zien vo fertilnom veku, vratane pacientiek
mladsich ako 18 rokov, preverte moznost tehotenstva.

O Pred zacatim liecby je potrebné vylucit tehotenstvo.

O Pred zacatim, pocas liecby a po liecbe je potrebné
pouzivat Gcinnu antikoncepciu.

0 Pred ukoncenim pouzivania antikoncepcie, ¢i pred jej
zmenou ma pacientka okamzite kontaktovat lekéra.

O V pripade tehotenstva ukoncit uzivanie lieku Aubagio
a okamzite kontaktovat lekéra.

O Je potrebné zvazit zrychleny postup eliminacie teriflu-
nomidu z organizmu.

Rodicia/zékonni zastupcovia dievcat

O Rodicia/zékonni zastupcovia maju byt upozorneni,
ze ak diev¢a dostane prvi menstruaciu, je potrebné
kontaktovat lekara.
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