ODOVZDAITE

Kartu pre pacienta:

*  Vyplite kontaktné Udaje v Karte pre pacienta a v pripade potreby
odovzdajte novu.

+  Pacientovi/zé&konnému zd&stupcovi odovzdaijte Kartu pre pacienta
a prediskutujte jej obsah pravidelne pri kaZdej ndvsiteve, aspon raz
rocne pocas lieCby.

* Poucte pacienta /zékonného zdstupcu pacienta, ze tito kartu ma
ukdzat' kazdému lekdrovi alebo zdravotnikovi, ktory mu poskytuje
zdravotnu starostlivost’ (napr. v pripade urgentného osetrenial).

*  Pripomerite pacientovi, aby kontaktoval svojho lekdra v pripade, ak sa
u neho prejavia akékol'vek neziaduce Gcinky liecby, zvldst symptémy
porich funkcie pecene alebo infekcie, ktoré si popisané v Karte pre
pacienta.

« Pred liecbou a ndsledne pri kazdej ndvsteve upozornite a informujte
pacientku vo fertilnom veku, vratane dospievajicich dievéat a/alebo
ich rodi€ov/ z&konnych zdstupcov, o moznom riziku pre plod.

*  Pripomerite pacientke, aby v pripade tehotenstva kontaktovala svojho
lekara.

Pacient bol oboznameny s vyssie uvedenymi rizikami a prinosmi tejto liecby
a porozumel im.

Meno lekara, ktory liek predpisal:

Podpis lekara, ktory liek predpisal:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. UmozZniuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie vratane tehotenstva na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skisania liekov a

farmakovigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

verzia 2.0, schvdlené SUKL: 04/2024

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

pre lieky s ucinnou latkou teriflunomid

e Prediskutujte s pacientmi informacie
tykajuce sa nizsie uvedenych rizik

o Kompletné informacie o predpisovani lieku
su uvedené v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC)

i

&

Meno pacienta: Vek pacienta:

Datum prvej navstevy: Pohlavie pacienta: 0 Mu? O Zena

Datum prvého

predpisania lieku: Dnesny datum:
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PREDISKUTUJTE

Kompletny krvny obraz

O Riziko zniZzenia poctu krvnych buniek (postihuje hlavne

biele krvinky).

<

Pre Zeny vo fertilnom veku
vratane dospievaijucich dievéat

O Kompletny krvny obraz je potrebné vysetrit pred 0O Mozné I"I’ZIISO T.er‘clutogenlty. . . L. i
zadiatkom lieéby a ndsledne v pripade potreby podas O Prec‘z’l cht’:cl'rlrtl.llecby overte, i paaentkq nie je teh.o'rnc.:.
lie¢by na zéklade klinickych prejavov a priznakov. o U vsetkych Zien vo fertilnom veku, vratane pacientiek

mladsich ako 18 rokov, preverte moznost' tehotenstva.

Infekei O Pred zaéatim liecby je potrebné vylucit' tehotenstvo.

nfekcie Yo S . .

O Pred zacatim, pocas liecby a po lieébe je potrebné
- 7’ a RiZikO (Zévqin)”ch opor'rlflnnych) infekcill. pouiiycﬁ" UéinnuU qnﬁkoncepciu.
W O Poucte pacienta, aby okamzite kontaktoval lekdra O Pred ukonéenim pouZivania antikoncepcie, ¢i pred jej
v pripade vyskytu prejavov a priznakov infekcie alebo zmenou md pacientka okamzite kontaktovat lekara.
v pripade uzivania inych liekov, ktoré by mohli 0V pripade tehotenstva ukonéit' uZivanie lieku
ovplyvnit’ imunitny systém. a okamzite kontaktovat' lekdra.

O Ak sa vyskytne zdvaznd infekcia, je potrebné zvézit O Nahldaste akykolvek pripad tehotentva prislusnému

zrychleny postup elimindcie teriflunomidu z organizmu. drzitelovi bez ohladu na to, & bol pozorovany
neziaduci 0¢inok alebo nie (kontakiné Odaje sU

@ Krvny tlak uvedené na konci pokynov).
O Je potrebné zvazit' zrychleny postup elimindcie teriflu-

O Riziko  vysokého  krvného tlaku  (hypertenzie).

g Skontrolujte krvny tlak pred zaciatkom liecby a potom
pravidelne pocas liecby.

O Pouéte pacienta, aby kontaktoval lekdra v pripade

nomidu z organizmu.

Rodigia/zdkonni zéstupcovia dievéat

rozvoja hypertenzie. O Rodigia/zé&konni zdstupcovia maji byt upozorneni,
ze ak dievéa dostane prv0 menstrudciu, je potrebné
kontaktovat' lekdra.

Peéen

' O Riziko G&inkov lieku na pecen.
‘( O Skontrolujte funkéné testy pecene pred zadiatkom lie¢by

a potom pravidelne pocas liecby.

O Prejavy a priznaky ochorenia pecene.

O Pacient md okamzite kontaktovat' lekdra v pripade
vyskytu tychto symptémov.



Podozrenia na neziaduce reakcie mézete hlasit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontakiné Udaje najdete v tabul'ke nizsie.

Naézov lieku*

Drzitel' registraéného rozhodnutia /
zastupca drZitel'a

Kontakt

Aregalu 14 mg filmom obalené tablety

KRKA, d.d.

Krka Slovensko, s.r.o., Turéianska 2, 821 09 Bratislava, Slovensko
tel.: +421 2 571 04 501
e-mail:  pharmacovigilance.sk@krka.biz

AUBAGIO 7mg filmom obalené tablety
AUBAGIO 14mg filmom obalené
tablety

Sanofi Winthrop

Swixx Biopharma, s.r.0., Eurovea Central 3, Pribinova 10,Bratislava
tel.: +421 220 833 600
e-mail:  medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

BOXARID 14 mg filmom obalené
tablety

Gedeon Richter Plc.
Gyomrgi ot 19-21.
1103 Budapest
Mad’arsko

Gedeon Richter Slovakiq, s.r.o.
KaradzZiéova 10, 821 08 Bratislava
tel. + 421 2 5080 5801
e-mail: richtergedeon@frichterg.sk

Bozilos

Egis Pharmaceuticals PLC, Mad'arsko

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
tel.: +421 2 3240 9413
e-mail:  registracia@egis.sk

Clefirem, teriflunomid, filmom obalené
tablety, 14 mg

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business
Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Bausch Health Slovakia s.r.o. Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava
tel.: +421 2 3233 4900
e-mail:  pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com

TEREBYO 14 mg filmom obalené
tablety

Sandoz Phqrcheuiicgls d.d.,
Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Sandoz d.d. organiza&nd zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava,
tel.: + 421250706 111
e-mail:  sk.regulatory@sandoz.com

Teriflunomide Accord 14 mg filmom
obalené tablety

Accord Healthcare Limited

PharmAzet Group s.r.o., Klincova 37, 821 08 Bratislava — Ruzinov, Slovensko
tel.: +421 220 792 441
e-mail:  sk@pharmazet.com

Teriflunomide Glenmark 14 mg
filmom obalené tablety

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4
Ceska republika

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomdsikova 64, 831 04 Bratislava 3

tel.: + 421 2 20 255 041

e-mail: Slovak.PYG@glenmarkpharma.com

Teriflunomide MSN 14 mg filmom
obalené tablety

Vivanta Generics, s.r.o.

PharmAzet Group s.r.o., Klincova 37, 821 08 Bratislava — Ruzinov, Slovensko
tel.: +421 220 792 441
e-mail:  sk@pharmazet.com



mailto:sk.regulatory@sandoz.com
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Teriflunomide Mylan 14 mg filmom Viatris Slovakia s.r.o. Viatris Slovakia, Bottova 7939/2A, Bratislava
obalené tablety tel.: +421 917 337 974
e-mail: pv.slovakia@viatris.com
Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg Neuraxpharm Bohemia s.r.o. Neuraxpharm Slovakia A.S., Sartorisova 21, 821 08 Bratislava
filmom obalené tablety Ndamésti Republiky 1078/1 tel: +421 2 333 251 49
110 00 Praha 1 — Nové Mésto Email:  pv-bohemia@neuraxpharm.com
Ceska republika
Teriflunomide Stada 14 mg filmom STADA PHARMA Slovakia, s.r.o Digital Park lll. Einsteinova 19, 851 O1 Bratislava
obalené tablety tel.: +421 2 5262 1933
e-mail: neziaduceucinky @stada.sk
Teriflunomid Teva 14 mg filmom Teva B.V. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. 0., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01
obalené tablety Bratislava
tel.: +421 257 267 911
e-mail: safety.sk@teva.sk
Teriflunomide Zentiva Zentiva, k.s. [ Zentiva, a.s. Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
tel.: +421 239 183 010
e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Case schvalenia prirucky. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riad'te aktualnym kategorizacnym zoznamom
a dostupnostou liekov.
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