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¢ Prediskutujte s pacientmi informacie tykajuce Meno pacienta: Vek pacienta:
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Kompletny krvny obraz Pecen Infekcie Tehotenstvo
O Riziko zniZenia poctu krvnych buniek. O  Riziko Ucinkov lieku na pecen. O Riziko (zadvaznych oportinnych) infekcii. O Je potrebné vylucit tehotenstvo.
0O Kompletny krvny obraz je potrebné O  Skontrolujte funkéné testy pecene O Poucte pacienta, aby kontaktoval lekéra O Je potrebné uzivat Gcinnu
vysetrit pred zaciatkom liecby pred zaciatkom liecby a pravidelne v pripade vyskytu symptémov infekcie. antikoncepciu.
a pravidelne pocas liecby. pocas liecby. O Ak sa vyskytne zavazna infekcia, O V pripade tehotenstva je
) O Symptémy ochorenia pecene. je potrebné zvazit zrychleny postup potrebné liek Aubagio vysadit.
Krvny tlak O Pacient méa kontaktovat lekéara eliminacie teriflunomidu O Je potrebné zvézit zrychleny
0O Skontrolujte krvny tlak pred v pripade vyskytu tychto symptémov. z organizmu. postup eliminacie teriflunomidu
zaciatkom liecby a pravidelne pocas O Poucte pacienta, aby kontaktoval z organizmu.
liecby. svojho lekara v pripade uzivania inych
O Poucte pacienta, aby kontaktoval liekov, ktoré by mohli ovplyvnit
lekdra v pripade rozvoja hypertenzie. imunitny systém.

Karta pre pacienta:

* Pacientovi odovzdajte Kartu pre pacienta a prediskutujte jej obsah pravidelne pri kazdej ndvsteve aspori raz ro¢ne pocas liecby
* Poucte pacienta, Ze tuto kartu mé ukazat akémukolvek lekérovi alebo zdravotnikovi, ktory mu poskytuje zdravotnu starostlivost (napr. v pripade urgentného oSetrenia)
* Pripomenite pacientovi, aby kontaktoval svojho lekéra v pripade, ak sa u neho prejavia symptémy portch funkcie pecene alebo infekcie, ktoré st popisané v Karte
pre pacienta.
* Pri kazdej ndvsteve upozornite pacientku, Ze pocas celej liecby musi pouzivat Gcinnd antikoncepciu.

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

Meno lekara, ktory liek predpisal: Podpis lekara, ktory liek predpisal:
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VYZVA NA HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV:

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Gcinky na: Statny tstav pre kontrolu lieéiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

KONTAKTNE UDAJE SPOLOCNOSTI:

Podozrenie na neziaduce Ucinky mozete nahlasit drzitelovi rozhodnutia o registracii na nizsie uvedenej adrese.

Ak budete mat dalsSie otazky alebo budete potrebovat doplriujice informécie, obratte sa na: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Aupark Tower,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, tel.: +421 233 100 100, e-mail: bezpecnostliekov@sanofi.com

sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Aupark Tower,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava

Tel.: +421 233 100 100, Fax: +421 233 100 199
www.sanofi.sk, recepcia@sanofi.com
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