Teriflunomide Olpha

SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTU MOKYMO/DISKUSIJOS
VADOVAS

Paciento vardas:

Paciento amzius:

Pirmo vizito data:

Paciento lytis: [ ] Vyras [ ] Moteris

Pirmo paskyrimo data:

Siandienos data:

Aptarkite Sias rizikas su pacientu / tévais / globg¢jais, paaiSkinkite stebésenos reikalavimus ir
informuokite, kokiy veiksmy imtis, jei pacientui pasireiksty tam tikri poZymiai ar simptomai
PraSome perskaityti preparato charakteristiky santrauka (PCS), jog gautumeéte visg informacija apie

skyrimag

APTARKITE

Hematologiniy poveikiy rizika

* Sumazgjusio kraujo lagsteliy kiekio rizika
(daugiausia veikianti baltgsias kraujo Iasteles)

* Pilnas kraujo tyrimas prie§ pradedant gydymg ir
veéliau, jei bitina, atsizvelgiant | klinikinius
poZzymius ar simptomus gydymo metu
Hipertenzijos rizika

* Patikrinkite kraujospiidj pries pradedant gydyma
ir periodiskai gydymo metu

* Kraujospuidzio padidéjimas turi biiti tinkamai
valdomas pries pradedant gydyma ir jo metu
Poveikio kepenims rizika

 Patikrinkite kepeny funkcijg prie§ pradedant
gydyma ir periodiskai gydymo metu

* Pacientai turi buti informuojami apie kepeny
poveikio pozymius ir simptomus, bei patarti
kreiptis 1 gydytoja nedlsiant, jei tokie poZymiai
pasireiskia

Sunkios infekcijos rizika

* Pacientai turi buti informuojami, kad nedelsdami
kreiptysi | gydytoja, jei pasireik$ty bet kokie
infekcijos pozymiai ar simptomai

* Pacientai taip pat turéty pranesti gydytojui, jei
jiems paskirti ar jie vartoja kitus vaistus, kurie
veikia imuning sistema

» Sunkios infekcijos atveju apsvarstyti pagreitintg
vartojimo eliminacijos procediirg

TeratogeniSkumo rizika

* Informuokite vaisingo amziaus moteris, kad
teriflunomidas gali sukelti rimty vystymosi defekty,
todél jis yra kontraindikuotinas néStumo metu

* Vaisingo amziaus moterys privalo naudoti
efektyvias kontracepcijos priemones gydymo metu ir
po gydymo, kol teriflunomido kraujo lygiai bus mazi
* Moterys turéty nedelsdamos kreiptis j gydytoja, jei
planuoja pastoti, nutraukti ar pakeisti kontracepcija
gydymo laikotarpiu arba po gydymo

+ Patikrinkite néStumo galimyb¢ visoms moterims
pries pradedant gydyma ir gydymo metu.

* Informuokite mergaiciy tévus / globé&jus, jog jie
turéty kreiptis ] gydytoja dél konsultacijy apie

teratogeniSkumo  rizikg ir informacijos  dél
kontracepcijos,  kai = mergaitétms  prasideda
menstruacijos

* Moterys turéty nedelsdamos kreiptis j gydytojg ir
nutraukti teriflunomido vartojima, jei pastoja.
Gydytojas turéty aptarti bei apsvarstys pagreitintos
eliminacijos procediirg

* Praneskite apie visus néStumo atvejus vaistinio
preparato  registruotojui, nepriklausomai  nuo
pasireiSkusiy nepageidaujamy pasekmiy. Tai galite
padaryti elektroniniu pasStu: adr@olpha.eu, arba
telefonu +370 61107664.

+ D¢l informacijos apie teriflunomido koncentracijos
plazmoje matavimg kreipkités ] vaistinio preparato
registruotoja.
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KONSULTAVIMAS IR PERDAVIMAS

Paciento kortelé:

* Pacientui suteikite paciento kortele ir reguliariai
aptarkite jos turinj kiekvienos konsultacijos metu ir
bent kartg per metus viso gydymo metu

» UZpildykite savo kontaktinius duomenis pacienty
kortel¢je

* Supazindikite pacientg, jog reikia parodyti Sig
paciento kortel¢ bet kuriam gydytojui ar sveikatos
priezitiros specialistui, kuris dalyvauja paciento
medicininiame gydyme (pvz., skubios pagalbos
atveju)

* Patarkite pacientui kreiptis j jy paskirta gydytoja
arba Seimos gydytoja, jei pasireikSty bet kokie
simptomai ar pozymiai, susij¢ su paciento korteléje
aptartomis rizikomis

* Prie§ gydyma ir jo metu, reguliariai konsultuokite
bei informuokite vaisingo amZziaus moteris, jskaitant
paaugles, jy tévus / globéjus apie galimas rizikas
vaisiui

» Uztikrinkite tinkamg pacienty stebéseng, kai yra
iSraSomi nauji  vaistiniai preparatai, jskaitant
nepageidaujamy reakcijy patikrinimus, rizikos
vertinimus ir prevencija

Pacientas buvo informuotas apie auk§¢iau pateiktas rizikas ir nauda, susijusias su Sivo gydymu ir

jas supranta

Gydytojo vardas:

Gydytojo parasas:

Skatinimas pranesSti INR sveikatos prieziiiros specialistams:

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialisto praneSimas apie jtariamg nepageidaujama reakcijg gali biiti teikiamas Siais budais:
* tiesiogiai uzpildant praneSimo formga internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

» uzpildant Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamag
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.1t/lt, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.lIt).

D¢l detalesnés informacijos, galite susisiekti:

Olpha AS,

Tel: +370 61107664
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