Ime i prezime pacijenta:

Datum prvog propisivanja leka Teriflunomid Zentiva:
Naziv zdravstvene ustanove:

Ime i prezime lekara:

Kontakt felefon lekara:

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeliena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljuuje i svaku moguéu nezelienu reakciju koja nije navedena u

Uputstvu za lek. Prijavijivanjem neZelienih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.

Sumnju na nezeliene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za lekove | medicinska sredstva Srbije
(ALIMS) putem:

- ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

- popunjavanjem obrasca za prijavu nezeliene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet stranici
www.alims.gov.rs i slkanjem postom na adresu:

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije,

Nacionalni centar za farmakovigilancu,

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija, il

- elektronskom postom na adresu nezeliene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na neZeliene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek: Zentiva Pharma d.o.0.,
Milentija Popovi¢a 5V, Novi Beograd, 11070 Beograd Srbija
Telefon: +381 11 414 64 70 e-mail: office.serbia@zentiva.com

KARTICA ZA PACIJENTA

Ova Kartica za pacijenta sadrzi vaine bezbednosne informacije

koje treba da znate ukoliko ste na terapiji lekom Teriflunomid
Zentiva. Za kompletne informacije pogledajte Uputstvo za lek.

Opste uputstvo

Molimo Vas da ovu Karticu pokazete svakom lekaru ili
zdravstvenom radniku koji je ukljucen u Vase medicinsko
zbrinjavanje (npr. u hitnim stanjimal).

ZeNTIVA
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Vazna neZeljena dejstva

Ovaj lek moze uticati na funkciju Vase jetre, Vas krvni pritisak kao i na
odredene celije krvi koje su vazne za odbranu od infekcija.

U slucaju pojave bilo kog od navedenih
nezeljenih dejstava, odmah se obratite lekaru.
« Juta prebojenost koze ili beonja&a, tamniji
urin, mucnina ili povrac¢anje i bol u trouhu.
U tom slu¢aju, mozda imate problema sa
jetrom.

* Visoka telesna temperatura (groznical),
kasalj, drhtavica, otecene zZlezde, otezano ili
bolno mokrenje ili konfuzija. U tom slucaiju,
mozda imate neku infekciju.

Za Zene u reproduktivnom periodu, uklju¢ujuéi devojéice i njihove
roditelje/staratelje

 Ukoliko ste trudni ili sumnjate da ste trudni ne pocinjite terapiju lekom Teriflunomid Zentiva.
Vas lekar moze zatraziti da uradite test na trudnocu kako biste bili sigumi.

« Koristite pouzdanu kontracepciju tokom primene leka Teriflunomid Zentiva. Vas lekar ¢e
Vas posavetovati o potencijalnim rizicima za fetus i o potrebi za efikasnom
kontracepcijom.

« Obratite se svom lekaru ako Zelite da promenite metodu kontracepcije ili ako Zelite da

zatrudnite.
planirate da dojite.
« Zaroditelie/staratelje ili devojcice: molimo Vas da se obratite lekaru
l kada pacijentkinja dobije prvu menstruaciju, kako biste dobili savete
o potencijalnom riziku za fetus i potrebi za kontracepcijom.

* Ako ostanete u drugom stanju ili mislite da ste trudni, prekinite sa
uzimanjem teriflunomida i odmah se obratite svom lekaru.

* Uslucaju trudnoce, Vas lekar moze da preporudi terapiju lekovima
koji omogucavaju brzu eliminaciju teriflunomida iz Vaseg
organizma.

<

* Takode treba da razgovarate sa Vasim lekarom ukoliko dojite ili
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