Clefirem (teriflunomid)

PRZEWODNIK DLA LEKARZA

Imie i nazwisko pacjenta:

Wiek pacjenta:

Data pierwszej wizyty:

Pte¢: O Mezczyzna [ Kobieta

Data przepisania produktu leczniczego po raz pierwszy:

Dzisiejsza data:

Przedyskutuj z pacjentem/rodzicem/opiekunem pacjenta opisane ponizej ryzyka, wyjasnij wymogi dotyczgce monitorowania oraz
poinformuj, co nalezy zrobié, jezeli v pacjenta wystqpiqg konkretne objawy przedmiotowe lub podmiotowe.

Przeczytaj Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) dla uzyskania szczegétowych informacji na temat produktu leczniczego.

DO OMOWIENIA

Ryzyko zaburzen hematologicznych

e Istnieje ryzyko zmniejszenia liczby krwinek (dotyczy gtdwnie krwinek biatych).

e Wykonaqj petng morfologie z uwzglednieniem rozmazu biatych krwinek i liczbqg ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia i
nastepnie okresowo, w razie koniecznosci, w oparciu o kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujgce podczas

leczenia.
Ryzyko zakazen/powainych zakazen

e Istnieje ryzyko ciezkich zakazenh oportunistycznych.
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Poinformuj pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem prowadzgcym w przypadku wystgpienia objawdw zakazenia lub jezeli
przepisano mu jakiekolwiek inne leki wptywajgce na uktad immunologiczny.

Rozwaz wdrozenie procedury przyspieszonej eliminacji leku w przypadku wystgpienia ciezkiego zakazenia.

Ryzyko zwiekszonego cisnienia krwi

Istnieje ryzyko nadcisnienia tetniczego.
Kontroluj ciSnienie tetnicze krwi pacjenta przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas leczenia.
Poinformuj pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem w przypadku wystgpienia nadcisnienia tetniczego.

Ryzyko wptywu na watrobe

Istnieje ryzyko zaburzeh czynnosci watroby.

Kontroluj czynnos$¢ wgtroby pacjenta przed rozpoczeciem leczenia i okresowo podczas jego trwania.

Poinformuj pacjenta o podmiotowych i przedmiotowych objawach zaburzenia czynnosci wgtroby.

Poinformuj pacjenta, aby niezwtocznie skontaktowat sie z lekarzem prowadzgcym w przypadku wystgpienia objawdw.

Ryzyko wystepowania ciezkich wad wrodzonych

Istnieje potencjalne ryzyko dziatania teratogennego.

Sprawdz przed rozpoczeciem leczenia, czy pacjentka nie jest w cigzy.

Ustal u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym pacjentek ponizej 18 lat, mozliwos¢ zajscia w cigze.

Wyklucz cigze u pacjentki.

Poinformuj pacjentke o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia, w jego frakcie oraz
PO jego zakonczeniu.

Poinformuj pacjentke, aby niezwtocznie skontaktowata sie z lekarzem prowadzgcym w przypadku przerwania stosowania
antykoncepcji lub przed zmiang srodka antykoncepcyjnego.

Poinformuj pacjentke o koniecznosci natychmiastowego przerwania przyjmowania produktu leczniczego i kontaktu z
lekarzem w przypadku cigzy.

Rozwaz zastosowanie przyspieszonej procedury eliminacii leku.

Poinformuj rodzicow/opiekunéw dziewczqt o koniecznosci kontaktu po wystgpieniu u pacjentki miesigczki.

DO PRZEKAZANIA
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Karta dla pacjenta

e  Wypetnij dane kontaktowe na Karcie dla pacjenta i w razie koniecznosci je uaktualnia.

e Przekaz pacjentowi Karte dla pacjenta i regularnie omawiaqj jej fre$¢ podczas kazdej konsultacji, przynajmniej raz w roku
podczas trwania leczenia.

e Poinformuj pacjenta, aby okazywat te Karte kazdemu lekarzowi lub osobie nalezgcej do fachowego personelu
medycznego (np. w nagtych przypadkach).

e Przypomnij pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem, jezeli wystgpig u niego objawy ze strony watroby lub objawy
zakazenia, ktére opisano w Karcie dla pacjenta.

e Przedrozpoczeciem leczenia i nastepnie regularnie w jego trakcie poinformuj kobiety w wieku rozrodczym, w tym
nastoletnie dziewczeta/ich rodzicéw/opiekundw na temat potencjalnego ryzyka dla ptodu.

e Poinformuj pacjentke, aby kontaktowata sie z lekarzem w przypadku zajscia w cigze.

Pacjent zostal poinformowany i rozumie powyzej opisane ryzyka i korzysci zwigzane z tym leczeniem.

Imie i nazwisko lekarza przepisujgcego produkt leczniczy:

Podpis lekarza przepisujgcego produkt leczniczy:

Zgtaszanie dziatan niepozigdanych
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

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

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Bausch Health Poland Sp. z 0.0.

tel.. +48 17 86 55 100 lub + 48 22 62 72 888

e-mail: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com
strona internetowa: https://www.bauschhealthpoland.pl/
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