Apel la raportarea de reactii adverse
Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse, si pe cele nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497,

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanéa locala

a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Zentiva S.A.,

Blv. Theodor Palladg/ nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel:+40213047597,

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

ZEN.TER.02.24.000641684

ZENTIVA
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CARD PENTRU PACIENT

Teriflunomida Zentiva (teriflunomida)

Acest card pentru pacient contine informatii importante privind posibilele riscuri
asociate tratamentului cu Teriflunomidd Zentiva (teriflunomidd). Prezentati acest card
medicala (de exemplu, in caz de urgentd medicald). De asemenea, va rugam sd cititi
prospectul pentru informatii complete.

Numele si prenumele pacientului:
Data primei prescrieri de teriflunomida:
Denumirea unitatii medicale:
Numele medicului neurolog:
Numdrul de telefon al medicului neurolog in caz de
urgente medicale:
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Reactii adverse importante

Teriflunomida reduce activitatea sistemului imunitar (imunomodulator) pentru a-i limita
atacul asupra sistemului nervos. La unii pacientj, teriflunomida poate determina apari;]ia de
leziuni hepatice (hepatitd) si poate reduce producerea de globule albe (neutrofile) care lupta
Tmpotriva infectiilor si de trombocite care sunt implicate in"coagularea sangelui.

Testarea functiei hepatice si verificarea tensiunii arteriale trebuie efectuate in mod requlat in
timpul tratamentului cu teriflunomidd si, dacd este necesar, trebuie efectuatd o
hemoleucograma completd.

De asemenea, aceste teste trebuie efectuate inainte de inceperea tratamentului.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va

rugam sa contactati imediat medicul curant:

« (Culoare gdlbuie a pielii sau ingdlbenirea albului ochilor (icter), greatd sau vrsaturi fara
explicatie, dureri abdominale sau urind mai inchisd la culoare decat in mod normal.
Acestea sunt simptomele unei probleme la nivelul ficatului.

« Semne de infectie, inclusiv durere la urinare, confuzie, temperaturd ridicata (febrd),
tuse, ganglioni umflati.

Pentru pacientele aflate la varsta fertila, inclusiv adolescente si

périn;iilaparginétorii acestora

« Teriflunomida nu trebuie utilizata in sarcind sau la femeile cu potential fertil daca
acestea nu folosesc metode contraceptive eficace, deoarece poate cauza malformatii
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congenitale grave.

Nu incepeti tratamentul cu teriflunomidd dacd sunteti insarcinatd sau credeti ca ati
putea fiinsarcinatd. Medicul dvs. va poate solicita s faceti un test de sarcind pentru a f
sigur.

0'metodd contraceptiva eficientd trebuie utilizata pe parcursul i dupa terminarea
tratamentului cu teriflunomidd, pand cand concentratia din sange este scazuta. Vet
primi consiliere de a medicul dvs. privind riscurile potentiale pentru copilul nendscut si
grivind necesitatea unei metode contraceptive eficiente.

puneti medicului dvs. dacd doriti sa schimbati metoda de contraceptie sau planuiti sa
ramaneti insarcinatd dupd oprirea tratamentului cu Teriflunomida Zentiva. De
alsemenea, trebuie s discutati cu medicul dvs. dacd aldptati sau dacd intentionati sa
aldptati.

Dacd suspectati a sunteti insdrcinatd in timpul tratamentului cu Teriflunomida Zentiva
sau in interval de 2 ani dupa terminarea tratamentului, trebuie sa contactati imediat
medicul pentru a face un test de sarcind. Dacd testul confirma cd sunteti insrcinatd,
medicul dvs. ar putea sd v sugereze un tratament cu anumite medicamente pentru a
grabi eliminarea teriflunomidei din corpul dvs., deoarece acest lucru poate reduce riscul
Fentru copilul dvs.

n cazul adolescentelor, parintii sau apartinatorii acestora trebuie sa contacteze medicul
atundi cand acestea au prima menstruatie pentru a primi consiliere privind riscurile de
malformatii congenitale in timpul sarcinii si privind metodele de contraceptie adecvate.
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