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(teryflunomid) e

AUBAGIO jest dostepny w tabletkach 14mg i 7mg.

PORADNIK DLA LEKARZA

[ ) * Prosze omoéwic z pacjentem zagrozenia
— [ opisane w niniejszym poradniku
* Prosze zapoznac sie z ChPL, aby uzyska¢
- szczegdtowe informacje o produkcie
leczniczym
Imie i nazwisko pacjenta: Wiek pacjenta:
Data pierwszej wizyty: Pte¢ pacjenta: 0 Mezczyzna o Kobieta

Data przepisania produktu

. . Dzisiejsza data:
leczniczego po raz pierwszy:
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DO OMOWIENIA
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Morfologia krwi

O

O

Ryzyko zmniejszenia liczby krwinek (dotyczy gtéwnie
krwinek biatych)

Wykonanie morfologii krwi przed rozpoczeciem
leczenia i w razie koniecznosci na podstawie
klinicznych objawéw przedmiotowych lub
podmiotowych okresowo w trakcie leczenia

Zakazenia/ Powazne zakazenia

O
O

Ryzyko (cigzkich) zakazen (oportunistycznych)
Konieczno$¢ kontaktu z lekarzem w przypadku
wystgpienia objawdw zakazenia lub w przypadku
gdy pacjent przyjmuje inne leki wptywajgce na ukfad
odpornosciowy

Rozwazenie procedury przyspieszonej eliminacji w
przypadku powaznego zakazenia

Cisnienie tetnicze

O
O

O

Ryzyko nadcisnienia tetniczego

Kontrola ci$nienia tetniczego przed rozpoczeciem
leczenia i okresowo w trakcie leczenia
Konieczno$¢ kontaktu z lekarzem w przypadku
wystgpienia nadcisnienia tetniczego

Whptyw na watrobe

O
O

O

O

Ryzyko wptywu na watrobe

Kontrola czynnosci watroby przed rozpoczeciem
leczenia i okresowo w trakcie leczenia

Objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby
watroby

Koniecznosc kontaktu z lekarzem niezwtocznie
w przypadku wystgpienia objawéw
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Dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym nastolatkéw

Potencjalne ryzyko dziatania teratogennego

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢, czy
pacjentka nie jest w cigzy

Sprawdzi¢ mozliwos¢ cigzy u wszystkich kobiet w wieku
rozrodczym, w tym pacjentek ponizej 18 lat

Nalezy wykluczy¢ cigze

Koniecznos$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przed
rozpoczeciem leczenia, w jego trakcie oraz po jego
zakonczeniu

Koniecznos¢ niezwtocznego kontaktu z lekarzem w
przypadku przerwania stosowania antykoncepcji lub przed
zmiang $rodka antykoncepcyjnego

Konieczno$¢ natychmiastowego przerwania stosowania
produktu leczniczego Aubagio i kontaktu z lekarzem w
przypadku cigzy

Rozwazenie procedury przyspieszonej eliminacji

Rodzice / opiekunowie dziecka pfci zenskiej

|

Koniecznos$¢ kontaktu rodzicéw/opiekunéw dziewczynek
po wystgpieniu u nich miesigczki
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DO PRZEKAZANIA

Karta informacyjna dla pacjenta:

* Prosze wypetni¢ dane kontaktowe na karcie pacjenta i w razie
koniecznosci je korygowacé

* Nalezy przekaza¢ pacjentowi Karte informacyjna dla pacjenta i
regularnie omawiac jej tres¢ podczas kazdej konsultacji co najmniej
raz w roku w trakcie leczenia

* Nalezy poinformowac pacjenta, aby pokazywat te Karte kazdemu
lekarzowi lub pracownikowi fachowego personelu medycznego (np.
w sytuacjach nagtych)

* Nalezy przypomnie¢ pacjentowi, aby kontaktowat sie z lekarzem
w razie objawdw ze strony watroby lub objawéw zakazenia, ktére
opisano w Karcie informacyjnej dla pacjenta

® Przed leczeniem, a nastgepnie w regularnych odstepach czasu udziela¢
kobietom w wieku rozrodczym, w tym nastolatkom/ich rodzicom/
opiekunom, porad i informacji na temat potencjalnego ryzyka dla
ptodu.

* Nalezy poinformowac pacjentke, aby kontaktowata sie
z lekarzem w przypadku zajécia w cigze.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, al. Jerozolimskie 181
C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://
smz.ezdrowie.gov.pl

Pacjent zostat poinformowany o powyzszych zagrozeniach
i korzysciach zwigzanych z leczeniem i rozumie je.

Imie i nazwisko lekarza
przepisujacego produkt leczniczy:

Podpis lekarza przepisujacego
produkt leczniczy:

PL.EDU.TER.24.06.01 Sa nOfi



