AUBAGIO

teriflunomid

Tento pripravek podléhd dalsimu sledovani.

' To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahldsite
jakékoli neZddouci ticinky, které se u Vds vyskytnou.
Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany
neZddouci tcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lécenych osob musi byt hldseny Stdtnimu dstavu
pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hldseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasildni je Stdtni
ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigi-
lance@sukl.cz. Tato informace muze byt také hldsena
spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o..

Prosim noste tuto kartu neustale u sebe
a predlozte ji kazdému lékafi nebo
zdravotnickému pracovnikovi, ktery

se bude podilet na Vasi zdravotni péci.
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KARTA S POUCENIM PRO PACIENTA

Tato , Karta s poucenim pro pacienta” obsahuje
dulezité informace o bezpecnosti, s nimiz musite
byt obeznamen/a pfi lécbé pFipravkem Aubagio
(teriflunomide). Prosim noste tuto kartu neustale
u sebe a predlozte ji kazdému Iékafi nebo
zdravotnickému pracovnikovi, ktery se bude
podilet na Vasi zdravotni péci (napf. v pripadé
neocekavanych zdravotnich problémdj, v jejichz
disledku mizete navstivit nové lékare).
Aubagio je lék urceny k 1é¢bé dospélych pacientt

s relaps-remitentni formou roztrousené sklerdzy.
Tento lék mize ovlivnit Vase jaterni funkce. Zaroven
maze ovlivnit krevni obraz a imunitni systém a mGze
zvysovat riziko infekci, véetné infekci zavaznych.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
pfiznakd, prosim kontaktujte neprodlené svého
lékare:

o Nevysvétlitelnd nevolnost
e Zvraceni

e Bolest Zaludku

e Tmava moc
o ZeZloutnuti kiize
nebo bélma oci.

Je tfeba vénovat pozornost urcitym znamkam

a pfiznakdm, které mohou vypovidat o infekci,

a pokud se tyto vyskytnou, kontaktovat neprodlené
svého lékare.

Mze se jednat napiiklad o chfipku (horecka nebo
ptiznaky podobajici se chiipce); infekci vedlejsich
nosnich dutin nebo hrdla; mocovou infekci (infekce
mocovych cest nebo mocového méchyre); infekci
dychacich cest (zanét pradusek); prijem nebo zvraceni
(zndmky zénétu zaludku a stfev); opar (herpes Ust);
zubni infekci; zanét hrtanu nebo plishovou infekci

na nohou.

Pokud jste zena v reprodukénim véku, nesmite
byt téhotna pred zahajenim lécby pfipravkem
Aubagio.

Lékar Vas z bezpec¢nostnich dlivodd vyzve

k podstoupeni téhotenského testu pred vydanim
predpisu na pripravek Aubagio. Navic musite pouZivat
uc¢innou antikoncepci, na které se dohodnete se svym
|ékafem. Pfi podezieni na téhotenstvi ihned ukoncete
lé¢bu Aubagio a neprodlené kontaktujte Iékare.

Pripravek Aubagio nema vliv na u¢innost tabletové
hormonalni antikoncepce. Informujte svého Iékare
pfed jakoukoli zménou nebo ukonéenim antikoncepce
béhem lécby pripravkem Aubagio.

Poradte se s Iékafem, pokud kojite nebo planujete
kojeni.



Prosim dbejte na dodrzeni vSech kontrolnich
krevnich testt a kontrol krevniho tlaku, které Vam
sjedna Vas lékafr. Kontrolni krevni testy a kontroly
krevniho tlaku:

Pred lécbou

Pred zahajenim Iécby teriflunomidem je zapotiebi
vysetfit:

o Krevni tlak

o U Zen vyloucit téhotenstvi

e Alaninaminotransferazu (ALT/SGPT)

o Uplny krevni obraz véetné diferencialniho poctu
bilych krvinek a poc¢tu krevnich desticek.

Béhem lécby

Béhem [éc¢by teriflunomidem je zapotiebi vysetrovat:
o Krevni tlak

e Alaninaminotransferdzu (ALT/SGPT) Uplny krevni

obraz dle znamek a ptiznaku (napf. infekci),
které se vyskytly v pribéhu lécby.

Dale si nezapomeiite pfinést s sebou na kazdou
navstévu u lékare nebo zdravotnického pracovnika
seznam s uvedenim vSech ostatnich Iékt / zdravotnich
stavi.

Jméno pacienta:

Datum prvniho predepsani pfipravku Aubagio:

Nazev centra:

Jméno osetrujiciho Iékare:

Telefonni ¢islo oSetfujiciho lékare:

V pfipadé zajmu o dalsi informace navstivte:
www.msonetoone.cz

V piipadé nezadoucich u¢ink nebo téhotenstvi
Vam muze lékaF doporucit postup pro zrychlenou
eliminaci Iéku z krve, kterym se urychli odstranéni
léku Aubagio z Vaseho organismu.

Tento postup zahrnuje podani 4 nebo 8 g cholestyraminu
3x denné nebo 50 g aktivniho uhli 2x denné po dobu
11 dnd. U¢innost tohoto postupu je tfeba potvrdit
pomoci krevnich testd, které Vam urci Vas Iékar.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci k pfipravku Aubagio.

Tento pripravek podléha dalsimu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpeénosti. MuzZete pfispét tim, Ze nahlasite
jakékoli nezadouci tcinky, které se u Vas vyskytnou.
Potiebujete-li dalsi informace nebo chcete-li
nahlasit nezadouci ucinek, kontaktujte svého
lékare.

Urceno vyhradné jako edukacni materidl pro pacienty,

kterym byl predepsdn pripravek Aubagio. Tento edukacni
materidl obsahuje pouze vybrané informace a neni ndhradou
pribalové informace. Nez zacnete uZivat pfipravek Aubagio,
prectéte si pozorné pribalovou informaci. Neni uréeno pro
distribuciv ¢ekdrndch.



