Imie i nazwisko pacjenta:

W celu uzyskania wiekszej ilosci informacji, skontaktuj sie z Dziatem Informacji Medycznej:
informacja.medyczna@bauschhealth.com

KARTA DLA PACJENTA

Niniejsza karta dla pacjenta zawiera wazne informacje o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem
leku Clefirem (teriflunomid). Karte nalezy pokaza¢ kazdemu lekarzowi lub osobie z fachowego
personelu medycznego sprawujacego opieke medyczna nad pacjentem (np.w nagtych przypadkach).
Petne informacje na temat stosowania leku przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Wazne dziatania niepozadane

Teriflunomid ostabia dziatanie uktadu immunologicznego (immunomodulator). U niektérych oséb
teriflunomid moze powodowac uszkodzenie watroby (zapalenie watroby), moze takze zmniejszyc
wytwarzanie biatych krwinek (neutrofile), ktore odpowiadajg za zwalczanie zakazenia oraz ptytek
krwi uczestniczacych w procesie krzepniecia krwi. Czynnos¢ watroby i cisnienie krwi powinny by¢
poddawane regularnej kontroli podczas stosowania leku, w razie koniecznosci moze zosta¢ wykonana
petna morfologia krwi. Wymienione badania powinny zostac przeprowadzone przed rozpoczeciem
leczenia.

Nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzacym, w przypadku wystapienia
ktoéregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

e Z6tte zabarwienie skory lub biatek oczu (z6ttaczka), nudnosci lub wymioty o niewyjasnionej
przyczynie, bél brzucha lub ciemniejsze niz zwykle zabarwienie moczu. Sa to objawy zaburzen
watroby.

e Objawy zakazenia, w tym bdl przy oddawaniu moczu, splatanie, wysoka temperatura ciata
(goraczka), kaszel, powiekszenie weztéw chtonnych.




Informacje dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dziewczat i ich rodzicéw/opiekunéw:

e Teriflunomidnie powinienby¢stosowanywcigzy lubukobietwwiekurozrodczymniestosujacych
skutecznej antykoncepcji, poniewaz moze powodowac ciezkie wady wrodzone.

¢ Nie nalezy rozpoczynac leczenia teriflunomidem, jezeli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy. Dla potwierdzenia, lekarz moze poprosi¢ o wykonanie testu cigzowego.

e Skuteczna antykoncepcja powinna by stosowana podczas i po zakonczeniu leczenia, az do
momentu gdy stezenie leku we krwi jest wystarczajaco mate. Lekarz poinformuje pacjentke
o potencjalnych zagrozeniach dla nienarodzonego dziecka i potrzebie stosowania skutecznej
antykoncepcji.

¢ Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka chce zmieni¢ stosowana metode antykoncepcji
lub planuje zajs¢ w cigze po zakonczeniu leczenia lekiem Clefirem. Nalezy réwniez oméwic
z lekarzem plany dotyczace karmienia piersig lub sytuacje, gdy pacjentka obecnie karmi piersia.

e Jezeli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy podczas przyjmowania leku Clefirem lub w ciggu
dwoéch lat od zakonczenia leczenia, musi natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu
przeprowadzenia testu cigzowego. Jesli wynik testu potwierdzi cigze, lekarz moze zasugerowac
przyjecie pewnych lekow, ktére przyspiesza usuniecie leku z organizmu, poniewaz moze to
wptynaé na zmniejszenie ryzyka dla dziecka.

e Rodzice lub opiekunowie dziewczat powinni skontaktowad sie z lekarzem po wystgpieniu
pierwszej miesigczki u ich corki, w celu oméwienia ryzyka wad wrodzonych podczas cigzy
i udzielenia porady o wtasciwych metodach antykoncepcji.

Podejrzewane dziatania niepozadane leku mozna zgtaszac za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozadanych Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 2249 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego leku dostepny jest na stronie internetowej:
https://www.urpl.gov.pl/pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bausch Health Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 1786 55 100 lub + 48 22 62 72 888

E-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego leku dostepny jest na stronie internetowej:
https://bauschhealthpoland.pl/pl/nasze-produkty/zglos-dzialanie-niepozadane

Zgtaszajac dziatanie niepozadane leku nalezy podac jak najwiecej informacji. Zgtaszanie dziatan
niepozadanych moze pomédc zgromadzi¢ wiecej informacji o bezpieczenstwie stosowania tego leku.

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych”, zgodnie z Informacja Prezesa z dnia 16.11.2021 r. w sprawie zasad oceny i zatwierdzania materiatow edukacyjnych w aspekcie realizacji
Planu Zarzadzania Ryzykiem.
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