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Tento [écivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
AU BAG IO E D U KAC N I o0 bezpetnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezfeni na neZddouci
teriflunomid p ucinky. Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany neZddouci Ucinek a jiné
MATERIAL skutecnosti zdvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno Stdtnimu ustavu pro
kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,

Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace miize byt
také hldsena spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o..

DOPORUCENI PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY K EDUKACI PACIENTA

Piedepisujici Iékar resp. zdravotnicky pracovnik by mél prodiskutovat nasledujici informace tykajici se nize
uvedenych rizik s pacientem pfi prvnim pfedepsani a poskytnout pacientovi,Kartu s pou¢enim pro pacienta”
Prosim prectéte si kompletni preskrip¢ni informace v souhrnu udaji o pripravku.

Jméno pacienta: Vék pacienta:

Datum prvni navitévy: Pohlavi pacienta: Muz [ Zena []

Datum prvniho predepsani: Dnesni datum:

RIZIKO POSTIZENI JATER

O Prodiskutujte riziko postizeni jater a potiebu kontroly funkénich jaternich testd pred lé¢bou a periodicky béhem Ié¢by podle SPC
- souhrnu udajli o piipravku. Poucte pacienty o pfiznacich a projevech jaternich onemocnéni a o potiebé kontaktovat |ékare,
pokud se u nich tyto projevy objevi.

TEHOTENSTVi A KOJENI - POTENCIALNI RIZIKO TERATOGENITY

Pied zahajenim a v dobé trvani lIécby pFipravkem Aubagio (teriflunomide) je tfeba u Zen v reprodukénim véku

vyloucit téhotenstvi a zdlraznit nutnost ticinné antikoncepce.

O Informujte pacientku, ze ma ihned kontaktovat lékaire nebo zdravotnického pracovnika, pokud prestane pouzivat antikoncepci
nebo pfed zménou antikoncepéni metody.

O Pacientky je nutné upozornit, ze pokud dojde k opozdéni nastupu menses, nebo budou-li mit jakykoli jiny dtivod domnivat se,
Ze jsou téhotné, musi ihned uvédomit Iékare, ktery provede téhotensky test.

O Pokud pacientka otéhotni i pres pouziti antikoncepénich prostiedkd, musi ihned ukoncit uzivani pfipravku Aubagio
a neprodlené kontaktovat svého lékare, ktery:

- 2zvazi a prodiskutuje s pacientkou zrychleny postup eliminace Iéku z organismu.
O Prodiskutuje dostupnost volitelné upominkové sluzby pro G¢innou antikoncepci na webové strance www.msonetoone.cz.

HEMATOLOGICKE UCINKY

O Prodiskutujte riziko snizeni po¢tu krevnich bunék (postihujici zejména bilé krvinky). Prodiskutujte potiebu stanoveni
kompletniho krevniho obrazu pred zahajenim [é¢by a béhem Ié¢by v pfipadé ptiznakl a projeva.

HYPERTENZE

O Prodiskutujte riziko zvyseni krevniho tlaku, véetné anamnézy hypertenze. Poucte pacienta, e mé informovat lékate,
pokud se u ného objevi hypertenze, a Ze je zapottebi provadét kontroly krevniho tlaku pfed zahajenim Ié¢by a periodicky
v prabéhu [écby.

INFEKCE

O  Prodiskutujte riziko infekci/zévaznych oportunnich infekci, véetné potieby kontaktovat lékare v piipadé ptiznakdi nebo projev
infekce nebo pokud by pacient uzival jiné lIéky ovliviujici imunitni systém. V pfipadé zavazné infekce je tieba zvazit postup pro
zrychlenou eliminaci [éku.

KARTA S POUCENIM PRO PACIENTA

O Prosim predejte pacientovi Kartu s pou¢enim pro pacienta, ktera se pouziva jako nastroj k upomenuti pacienta
a pro informovani jinych léka¥i a zdravotnickych pracovnikt podilejicich se na pripadné dalsi Iékaiské péci (zejména
v pripadé lécby na pohotovosti a/nebo u nového lékare/zdravotnického pracovnika). Prosim pfipomeiite pacientovi,
aby kontaktoval/a svého lékarie nebo zdravotnického pracovnika v pfipadé pFiznakii nebo projevt,
které jsou diskutovany v Karté s poucenim pro pacienta.

Pacient byl informovan o pfinosu a rizicich této lécby a rozumi jim. U Zen bylo vylouceno téhotenstvi a byly pouceny
o nutnosti spolehlivé antikoncepce a informovany o moznosti postupu pro zrychlenou eliminaci léku z organismu.

Pii opakovaném predepsani léku budou zkontrolovany nezadouci ticinky a prodiskutovana stavajici rizika a jejich prevence,
a budou provedeny kontroly k zajisténi adekvatniho sledovani.

Jméno predepisujiciho Iékare Podpis predepisujiciho lékare
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