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BOXARID 14 mg comprimate filmate
(Teriflunomida)
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PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
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e Discutati urmatoarele riscuri cu pacientul/périntele/ persoana
care ingrijeste pacientul, explicati cerintele de monitorizare si
spuneti-le ce ar trebui sa faca daca pacientii prezinta semne sau
simptome specifice

e Va rugam sa cititi RCP-ul pentru informatii complete despre
prescriptie

Riscul efectelor hematologice

O Risc de scadere a numarului celulelor sanguine (afectand
n principal globulele albe)

0 Hemograma completa Thainte de initierea tratamentului
si ulterior, daca este necesar, pe baza semnelor sau
simptomelor clinice din timpul tratamentului

Riscul de hipertensiune

O Verificati tensiunea arteriald fTnainte de finceperea
tratamentului si periodic in timpul tratamentului

O Tensiunea arteriald crescuta trebuie gestionata
corespunzator inaintea si in timpul tratamentului

Riscul efectelor hepatice

o Verificati functia hepaticd Tnainte de
tratamentului si, periodic, in timpul tratamentului
O Pacientii ar trebui consiliati cu privire la semnele si
simptomele efectelor hepatice si, de asemenea, trebuie sa

initierea
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Numele pacientului

Varsta pacientului

Data primei vizite

Genul pacientului: 0 Barbat 0 Femeie

Data primei prescrieri:

Data de astdzi:

li se comunice pacientilor sa isi contacteze imediat medicul
daca apare vreun semn sau simptom de afectare hepatica

Riscul de infectii grave

O Pacientii trebuie sa fie informati sa contacteze medicul
imediat daca prezinta semne sau simptome specifice unei
infectii

O Pacientii trebuie, de asemenea, sa-si informeze medicul
daca au prescrise sau sunt deja in tratament cu alte
medicamente care afecteaza sistemul imunitar

o Luati in considerare o procedura de eliminare accelerata
in caz de infectie grava

Riscul de teratogenicitate

o Informati femeile cu potential fertil ca teriflunomida
poate cauza malformatii congenitale grave, astfel ca este
contraindicatad in sarcina si femeile cu potential fertil trebuie
sa utilizeze metode de contraceptie eficace atat in timpul
cat si dupa tratament, pana cand nivelurile de teriflunomida

in sange devin scazute. Femeile cu potential fertil ar trebui
sa isi contacteze imediat medicul daca intentioneaza sa
ramana gravide, sa opreasca sau sa schimbe metoda de
contraceptie in aceastd perioada.

o Verificati potentialul fertil pentru toate pacientele, atat
inainte cat si in timpul tratamentului

O  Spuneti  pdrintilor/persoanelor  care  ingrijesc
adolescentele cu potential fertil sa contacteze medicul
pentru consiliere privind riscul teratogenicitatii si pentru
sfaturi privind contraceptia atunci cand apare prima
menstra.

0 Femeile cu potential fertil ar trebui sa contacteze imediat
medicul si sa Intrerupa tratamentul cu teriflunomida daca
raman gravide. Medicii vor discuta si vor lua in considerare
procedura de eliminare accelerata. Va rugam sa consultati
detaliile din RCP:

http://www.anm.ro/ / RCP/RCP_14864 31.01.23.pdf

Cardul pacientului:

Furnizati pacientului cardul pacientului si discutati cu pacientul despre continutul
cardului in mod regulat, la fiecare consultatie si cel putin o data pe an pe durata
tratamentului

Completati datele dvs. de contact pe cardul pacientului si Tnlocuiti-I atunci cand este
necesar

Educati pacientul sa arate aceast card oricarui medic sau profesionist din domeniul
sanatatii implicat in ingrijirea medicala (de exemplu, in caz de urgenta medicala)
Sfatuiti pacientul sa contacteze prescriptorul sau medicul de familie daca prezinta
semne sau simptome ale riscurilor mentionate in cardul pacientului
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e  Sfatuiti si informati femeile cu potential fertil/adolescentele/persoanele care ingrijesc
adolescentele Thainte de tratament si in mod regulat dupa aceea despre riscul potential
asupra fatului

e  Asigurati monitorizarea adecvata a pacientilor in momentul in care sunt emise noi
retete, inclusiv verificarea reactiilor adverse, evaluarea riscurilor si prevenirea acestora

Pacientul a fost informat si intelege riscurile si beneficiile mentionate mai sus asociate
acestui tratament

Numele prescriptorului: Semnatura prescriptorului:
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http://www.anm.ro/_/_RCP/RCP_14864_31.01.23.pdf

Va rugam sa raportati orice reactii adverse suspectate de medicamente) si/sau cazuri
de sarcina catre 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

Reactiile adverse se pot raporta si catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, 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 Sdanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti-011478

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro
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