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Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova
koji sadrze teriflunomid u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi
o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi teriflunomid. Lijekovi koji sadrze
teriflunomid mogu biti na trzistu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije
primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na

www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaéi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

KARTICA ZA BOLESNIKE za lijekove koji sadrze teriflunomid

Kartica za bolesnike sadrzi vazne sigurnosne informacije kojih trebate biti svjesni prilikom
lijecenja lijekom koji sadrzi teriflunomid. Za vise informacija molimo proditajte uputu o lijeku.

OPCE SMJERNICE

Molimo pokazite ovu karticu svakom lijeéniku ili zdravstvenom radniku koji je ukljuéen u Vasu
medicinsku skrb (npr. u slu¢aju hitne medicinske pomodi).

.@ Vazne nuspojave
g‘—
"I I Ovaj lijek moze utjecati na funkciju Vase jetre, krvni tlak te

na odredene krvne stanice koje su vazne za borbu protiv
infekcija.

Ako imate bilo koju od sljedecih nuspojava, odmah se obratite svom lijeéniku:

e Zuta boja koze ili bjelooénica, tamna mokraca, muénina ili povracanje i bol u trouhu. U
ovom slu¢aju mogli biste imati problem s jetrom.
* Visoka temperatura (vruéica), kasalj, zimica, natecene Zlijezde, smanjeno ili bolno

mokrenje. U ovom slu¢aju mogli biste imati infekciju.

Za zene reproduktivne dobi, ukljuéujuci djevojéice i njihove
roditelje/njegovatelje

¢ Nemojte zapoceti lije¢enje lijekom koji sadrzi teriflunomid ako ste trudni ili
mislite da biste mogli biti trudni. Vas lije¢nik ¢e od Vas mozda zatraziti da
napravite test na trudnocu kako biste provjerili moguénost trudnoée.

e Koristite djelotvorne kontracepcijske mjere tijekom i nakon lijec¢enja lijekom
koji sadrzi teriflunomid. Vas ée Vas lijeénik savjetovati o moguéim rizicima za
plod te o potrebi za djelotvornom kontracepcijom.

e Obratite se svom lijeéniku ako Zelite promijeniti metodu kontracepcije ili ako
Zelite zatrudnjeti.

e Ako zatrudnite ili mislite da ste trudni prestanite primjenjivati teriflunomid te
se odmah obratite svom lije¢niku.

e U slucaju trudnode, Vas lijeénik moze preporuciti terapiju odredenim lijekovima
kako bi se ubrzalo uklanjanje teriflunomida iz Vaseg tijela. v

e Takoder biste trebali razgovarati s Vasim lije¢nikom ako dojite ili planirate J

dojiti.

® Zaroditelje/njegovatelje ili djevojéice: molimo obratite se Vasem lijeéniku kada l
bolesnica dobije prvu mjeseénicu radi savjetovanja o mogucim rizicima za plod
i potrebi za kontracepcijom.




