KARTA PRE PACIENTA

V tejto karte pre pacienta st uvedené délezité bezpecnostné
informacie, o ktorych musite vediet, ak uzivate liek s obsahom

teriflunomidu. Kompletné informéacie st uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela pre liek s obsahom teriflunomidu.

Vseobecné informacie

— Tuto kartu ukazte kazdému lekarovi alebo

p— . p . . .

- zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vam

QD poskytuje zdravotnu starostlivost (napr.
v pripade urgentného stavu).

LIEK S OBSAHOM TERIFLUNOMIDU

Meno pacienta: ...
Détum prvého predpisania lieku: ...........................
Meno osetrujiceho lekara: .............cooiiiii

Tel. &islo oetrujiceho lekdra: ............coooov,

Nazov lieku

(liek s obsahom teriflunomidu)



4 Délezité vedlajsie uginky
é\ Tento liek méze ovplyvnit funkciu pecene, tlak
krvi a urcitych buniek v krvi, ktoré majd délezitd

):"I I dlohu v boji proti infekciam.

Ak sa u vas vyskytna akékolvek z nasledujticich vedlajsich
ucinkov, okamzite kontaktujte svojho lekara:

e Zozltnutie pokozky alebo oénych bielkov, tmavy mo¢, nevol-
nost alebo vracanie a bolest brucha. V tomto pripade mézete
mat problém s peceriou.

* Vlysoka teplota (hortcka), kasel, zimnica, opuch uzlin, slaby
prud mocu alebo bolest pri moceni. V tomto pripade mézete
mat infekciu.

& Informacie pre Zeny v plodnom veku vratane dos-
pievajlcich dievéat a ich zakonnych zastupcov

"J e Liecivo teriflunomid neuzivajte, ak ste tehotna, alebo si mys-
lite, Ze by ste mohli byt tehotna. Lekar vas moze poziadat
i o vykonanie tehotenského testu, aby sa uistil, Ze nie ste tehotna.

* Pocas uzivania lieciva teriflunomid a po ukonceni lie¢by pouzi-
vajte spolahlivi metédu antikoncepcie. Vas lekar vas bude informovat
o moznych rizikéch pre plod a o potrebe Gcinnej antikoncepcie.

* Kontaktujte svojho lekara, ak chcete zmenit antikoncepciu alebo chcete
otehotniet.

¢ Ak otehotniete alebo si myslite, ze ste tehotna, ukonéite uzivanie lieciva
teriflunomid a okamzite kontaktujte svojho lekara.

* V pripade tehotenstva méze lekar navrhnit lie¢bu uréitymi liekmi na
urychlené odstranenie lie¢iva teriflunomid z vasho tela.

* Rovnako prediskutujte so svojim lekarom, ak planujete doj¢it alebo dojcite.

* Pre rodi¢ov/zakonnych zéstupcov dievcat: kontaktujte lekara pri prvej
menstruacii pacientky, aby ste ziskali rady ohladom mozného rizika pre
plod a moznostiach Ucinnej antikoncepcie.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi G¢inok alebo
ste otehotneli, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mdzete hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre
kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hlésenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stran-
ke www.sukl.sk v Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.
sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajie Ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Kontaktné udaje drzitelov rozhodnuti o registracii pre jednotlivé lieky najdete
v Pisomnej informacii pre pouzivatela vasho lieku.
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