®

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii o bezpecnosti.
A U BAG I o Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.
Zdravotnicki pracovnici maju hldsit akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov priamo prostrednictvom
. . Stdtneho ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26,
teriflunomid 9 y

tel.: + 4212507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetovd strdnka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Informdciu o podozreni na neZiaduce reakcie méZete taktiez ozndmit spolocnosti Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
K VEDENIU EDUKACIE/DISKUSIE

Predpisujuci lekar, resp. zdravotnicky pracovnik ma pri prvom predpisani lieku prediskutovat s pacientom
nasledujuce informacie tykajuce sa nizsie uvedenych rizik a poskytntt pacientovi kartu s poucenim pre pacienta.
Prosim, precitajte si kompletné preskripéné informacie v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Tento dokument uchovavajte v zdravotnej dokumentécii pacienta.

Menopacienta: ... Vekpacienta: ..................oooiii
Datum prvej név§tevy: ...................................................... Pohlavie pacienta: Muz D iena D
Datum prvého predpisania: ...................o DneSnydatum: ...................

UCINKY NA PECEN

OO  Prediskutujte riziko G¢inkov na pecen a potrebu kontroly funkénych pecenovych testov pred lie¢bou a periodicky pocas liecby
podla odporucani v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Poucte pacientov o priznakoch a prejavoch peceriovych ochoreni
a o potrebe kontaktovat lekara, ak sa u nich rozvinie pecernové ochorenie.

TEHOTENSTVO A DOJCENIE

Pred zacatim a pocas liecby lieckom Aubagio® je potrebné u Zien v reprodukénom veku vylucit moznost

tehotenstva a zdéraznit potrebu Gcinnej antikoncepcie.

O Informuijte pacientku, e ma ihned kontaktovat lekara alebo zdravotnickeho pracovnika, ak prestane pouzivat antikoncepciu
alebo pred zmenou antikoncepénej metddy.

O Ak pacientka otehotnie aj napriek pouzitiu antikoncepénych prostriedkov, mala by ihned ukoncit uzivanie lieku Aubagio®
a bez meskania kontaktovat svojho lekara, ktory zvazi a prediskutuje s pacientkou zrychleny postup eliminacie lieku z organizmu.
HEMATOLOGICKE UCINKY
O Prediskutuijte riziko znizenia po¢tu krvnych buniek (postihujtice najma biele krvinky). Prediskutujte potrebu stanovenia
kompletného krvného obrazu pred zacatim lie¢by a v pripade vyskytu prislusnych priznakov a prejavov aj pocas liecby.
HYPERTENZIA

OO Pprediskutuijte riziko zvy$enia krvného tlaku. Pou¢te pacienta, Ze mé informovat lekéra, ak sa u neho objavi hypertenzia,
a ze je potrebné robit kontroly krvného tlaku pred zacatim lie¢by a periodicky v priebehu liecby.

INFEKCIA

OO Prediskutuijte riziko infekcii/zavaznych oportinnych infekcii, vratane potreby kontaktovat lekara v pripade priznakov alebo
prejavov infekcie alebo ak by pacient uzival iné lieky ovplyviiujuce imunitny systém.V pripade zavaznej infekcie je potrebné
zvazit postup pre zrychlenu eliminéciu lieku.

KARTA S POUCENIM PRE PACIENTA

O Prosim, odovzdajte pacientovi Kartu s pou¢enim pre pacienta, ktora sa pouziva ako nastroj na pripomenutie a na
informovanie inych lekarov a zdravotnickych pracovnikov podielajucich sa na prilezitostnej lekarskej starostlivosti
(najma v pripade liecby na pohotovosti a/alebo u nového lekara/zdravotnickeho pracovnika). Prosim, pripomeiite
pacientovi/pacientke, aby kontaktoval/a svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika v pripade priznakov alebo
prejavov, o ktorych sa pise v Karte s poucenim pre pacienta.

Pacient bol informovany o prinosoch a rizikach tejto lie¢by a rozumie im. Zeny podstupili tehotensky test a boli pou¢ené
o potrebe spolahlivej antikoncepcie a informované o moznosti postupu pre zrychlent eliminaciu lieku z organizmu.

Pre zaistenie adekvatneho sledovania pacienta pri opakovanom predpisani lieku budu sledované neziaduce ucinky,
prediskutované existujtce rizika a ich prevencia a budu robené kontroly.

Meno predpisujuceho lekara Podpis predpisujiceho lekara
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. | Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska Republika S A N O F I
Tel.: 233 100 100, Fax: 233 100 199 | www.sanofi.com | recepcia@sanofi.com J

Détum aktualizécie: september 2017
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