Aubagio (teriflunomida)

CARD PENTRU PACIENT

Acest Card pentru pacient contine informatii importante privind siguranta, de
care trebuie sa fiti constient atunci cind vi se administreaza tratament cu
medicamentul Aubagio. Va rugam sa cititi prospectul pentru informatii
complete.

EF)

Recomandari generale
Va rugam sa aratati acest card oricarui medic sau profesionist din domeniul

sanatatii implicat 1n ingrijirea dumneavoastra medicala (de exemplu, in cazul unei
urgente medicale).

Numele si prenumele
pacientului:

Data primei prescrieri de
Aubagio:

Denumirea centrului medical:

Numele medicului curant:

Numarul de telefon al
medicului curant:
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Reactii adverse importante

Acest medicament va poate afecta functia ficatului,tensiunea arteriala si anumite celule din sange, care

sunt importante in lupta impotriva infectiilor.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va rugim sa va adresati imediat medicului

dumneavoastra:

e Ingilbenirea pielii sau a albului ochilor, urind inchisi la culoare, greata sau varsaturi si durere
abdominala. In aceasti situatie este posibil si aveti o problema la nivelul ficatului.

o Febra, frisoane,tuse,ganglioni umflati, urinare redusa sau dureroasa. In aceast situatie, este posibil sa
aveti o infectie.

Q
3
I
Pentru pacientele aflate la varsta fertila, inclusiv adolescente si parintiiacestora/persoanele care le
Tngrijesc

e Nu incepeti tratamentul cu medicamentul Aubagio atunci cand sunteti gravida sau credeti ca ati putea
fi gravida. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sa faceti un test de sarcind pentru a fi
sigur.

e Folositi metode eficace de contraceptie atunci cand luati Aubagio.Medicul dumneavoastra va va
sfatui in ceea ce priveste riscurile potentiale asupra fatului si despre necesitatea de utilizare a unor
metode eficace de contraceptie.

e Daca intentionati sa schimbati metoda contraceptiva sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

e Daca ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, intrerupeti tratamentul cu Aubagio si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

e In cazul unei sarcini, este posibil ca medicul dumneavoastri si va recomande un tratament cu anumite
medicamente pentru a elimina medicamentul Aubagio rapid si -eficient din organismul
dumneavoastra.

e De asemenea, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa aladptati.

e Fetele sau parintii/persoanele care le ingrijesc:trebuie sa se adreseze medicului atunci cand pacienta
are menarha pentru a fi informati despre riscurile potentiale asupra fatului si despre necesitatea de
utilizare a unei masuri contraceptive.

Apel la raportarea de reactii adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la:

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497; E-mail: adr@anm.ro; www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
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Sanofi Romania SRL
Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti, Romania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36; Fax: +40 (0) 21 317 31 34; e-mail: pv.ro@sanofi.com
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