@ GEDEON RICHTER

BOXARID 14 mg comprimate filmate
(Teriflunomida)

CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT

1/4
Versiune aprobatda de ANMDMR in mai 2026



CARD DE AVERTIZARE PENTRU PACIENT:

Acest card pentru pacient ofera informatii importante despre riscurile medicamentului
BOXARID (teriflunomidad). Va rugam sa aratati aceast card oricarui medic sau profesionist din

domeniul sanatatii implicat in ingrijirea dumneavoastra medicala
(de exemplu, in caz de urgenta).
De asemenea, ar trebui sa cititi prospectul pentru informatii suplimentare.

Va rugam sa raportati orice reactii adverse suspectate la medicamente (ADR) si/sau cazuri
de sarcina catre Gedeon Richter: Gedeon Richter Romania S.A.
540306, Targu Mures, Str. Cuza Voda, nr. 99-105, Romania
Telefon: 0040-265-257.011
E-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Cand raportati, va rugam sa oferiti cat mai multe informatii posibile. Prin raportarea
efectelor secundare, puteti ajuta la furnizarea mai multor informatii despre siguranta
acestui medicament.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1; Bucuresti-011478; e-mail: adr@anm.ro; Raportare
online: https://adr.anm.ro/; Website: www.anm.ro

2/4
Versiune aprobatda de ANMDMR in mai 2026


mailto:pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/

Numele pacientului:

Data teriflunomidei prescrise
pentru prima data:

Spital:

Numele neurologului:

Numar de telefon de
urgenta pentru neurolog:

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Gedeon Richter Romania S.A.
540306, Targu Mures, Str. Cuza Voda, nr. 99-105, Romania

Telefon: 0040-265-257.011

E-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
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Reactii adverse importante

Teriflunomida reduce activitatea sistemului imunitar (imunomodulator). La unele persoane,
teriflunomida poate provoca leziuni hepatice (hepatita) si poate reduce productia de globule
albe care lupta impotriva infectiilor (neutrofile), precum si a trombocitelor implicate in
coagularea sangelui. Testele pentru functie hepatica, precum si tensiunea arteriala ar trebui
verificate regulat in timpul tratamentului cu teriflunomida, iar hemograma completa ar trebui
verificata dacd este necesar. Aceste teste trebuie verificate si inainte de finceperea
tratamentului cu Boxarid.

Daca aveti/manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va
rugam sa va contactati imediat medicul:

e Piele galbena sau ingalbenirea albului ochilor (icter), greata sau varsaturi inexplicabile,
dureri abdominale sau urina mai inchisa la culoare decat de obicei. Acestea sunt
simptomele unei probleme ale ficatului.

e Semne ale unei infectii includ: durere la urinare, confuzie, temperatura ridicata (febra),
tuse, ganglioni umflati.

Pentru femeile cu potential fertil, inclusiv pentru adolescente si pentru
parintii/ persoanele care ingrijesc adolescentele

e Teriflunomida nu ar trebui folosita in sarcina sau la femeile/adolescentele cu potential
fertil daca acestea nu folosesc o metoda de contraceptie eficace, deoarece aceasta
substanta poate provoca malformatii congenitale grave.

e Nu incepeti tratamentul cu teriflunomida daca sunteti gravida, sau credeti ca ati putea fi
gravida. Medicul dvs. s-ar putea sa va ceara sa efectuati un test de sarcina pentru a fi sigur.

e Contraceptia eficace trebuie folosita in timpul tratamentului, precum si dupa terminarea
tratamentului cu teriflunomida, pana cand nivelurile de substanta activa din sange sunt
scazute. Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere cu privire la riscurile potentiale
pentru un copil nendscut, precum si asupra necesitatii unei utilizarii unei metode de
contraceptie eficace.

e Spuneti-i medicului daca vreti sa schimbati metoda de contraceptie sau daca planuiti sa
ramaneti gravida dupa oprirea tratamentului cu BOXARID. Ar trebui sa discutati si cu
medicul dvs daca planuiti sa alaptati sau deja alaptati.

e Daca suspectati ca sunteti gravida in timp ce luati BOXARID sau in cei doi ani dupa ce ati
oprit tratamentul, trebuie sa va contactati imediat medicul pentru a efectua un test de
sarcind. Daca testul confirma ca sunteti gravida , medicul dvs. poate recomanda tratament
cu anumite medicamente pentru a accelera eliminarea teriflunomidei din organism,
deoarece acest lucru poate reduce riscul pentru copil.

Parintii sau persoanele care ingrijesc adolescentele ar trebui sa il contacteze pe medicul
fiicei lor la prima menstruatie a acesteia, astfel incat aceasta sa poata fi consiliata cu
privire la riscul de malformatii congenitale in timpul sarcinii si, de asemenea, sa i se ofere
sfaturi privind metode de contraceptie adecvate.
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