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Imie i nazwisko pacjenta:

Clefirem (teriflunomid)
KARTA DLA PACJENTA

Niniejsza Karta dla pacjenta zawiera waine informacje dotyczqce bezpieczenstwa
stosowania leku Clefirem (teriflunomid). Okaz Karte kazdemu lekarzowi i (lub) osobie
nalezgcej do fachowego personelu medycznego uczestniczqcego w leczeniu (np. w
nagtych przypadkach).

Petne informacje odnosnie leku przedstawiono w Ulotce dla pacjenta.

Wazne dziatania niepozgdane

Lek ten moze wptywac na czynnos¢ wagtroby oraz na niektére komaorki krwi (krwinki),
ktére odpowiadajg za zwalczanie zakazen. Dlatego przed rozpoczeciem leczenia
nalezy wykonac¢ badanie krwi i pomiar cisnienia tetniczego. Badania te powinny by¢
regularnie powtarzane w trakcie trwania terapii.

Niezwlocznie skonsultuj sie z lekarzem prowadzgcym, w przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z nastepujgcych dziatan niepozgdanych:

e Zazbtcenie skory lub biatkdwek oczu, nudnosci i wymioty lub bdl brzucha,
ciemniejsza niz zwykle barwa moczu. Mogqg to by¢ objawy problemdéw z
watrobqg.

e /mniejszone lub bolesne oddawanie moczu, wysoka temperatura ciata
(gorgczka), kaszel, dreszcze, powiekszenie weztdw chtonnych. Mogg to by¢
objawy wystepowania zakazenia.

Informacje dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dziewczqt i ich
rodzicow/opiekundw:

e Nie rozpoczynaj stosowania leku, jezeli jeste§ w cigzy lub podejzewasz, ze
mozesz byC¢ w cigzy. W celu potwierdzenia, lekarz moze poprosi¢ o wykonanie
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testu cigzowego.

e Stosuj skuteczng antykoncepcje podczas leczenia i po jego zakonczeniu.
Lekarz poinformuje o potencjalnych zagrozeniach dla ptodu i koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcii.

e Poinformuj lekarza, jezeli chcesz zmieni¢ stosowang metode antykoncepciji lub
planujesz zajs¢ w cigze.

e Jerzelizajdziesz w cigze lub podejrzewasz, ze jestes w ciqzy, przerwij stosowanie
leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

e W przypadku cigzy, lekarz moze zasugerowac przyjecie pewnych lekéw, ktére
przyspieszq usuwanie leku z organizmu.

e Porozmawiqgj z lekarzem, jezeli planujesz karmic piersiq lub obecnie karmisz
piersiq.

e Dotyczy rodzicow/opiekundw lub dziewczat: nalezy skontaktowal sie z
lekarzem, kiedy po raz pierwszy wystgpi miesigczka u pacjentki, w celu
uzyskania porady na temat potencjalnego ryzyka dla ptodu i koniecznosci

stosowania wtasciwych metod antykoncepciji.

Zglaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢é do: Departamentu  Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw 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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