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TESLIM ETME

Hasta Karti:

Hasta kartindaki iletisim bilgilerini tamamlayiniz ve gerektiginde degistiriniz.
Hastaya/yasal temsilcisine hasta kartini veriniz ve tedavi siiresince en
az yilda bir kez, her konsultasyon sirasinda kartin igerigini dizenli

olarak fatisiniz ¥ TERIFLUNOMID SAGLIK MESLEGI

Hastalari, bu karti tibbi bakimlarinda rol oynayan tim doktorlara veya

saglik meslegi mensuplarina gostermeleri konusunda bilgilendiriniz (6r.

ol bir duramia MENSUBU KILAVUZU
Hastaya, herhangi bir advers olay ortaya ¢cikmasi halinde, 6zellikle Hasta

Kartinda belirtilen karaciger bozuklugu ve enfeksiyon belirtilerinin gértlmesi

durumunda, doktoruyla iletisime gecmesi gerektigini hatirlatiniz.

Adolesanlar / ebeveynleri / bakicilari da dahil olmak tzere ¢ocuk dogurma

potansiyellli o_Ia_n kadlnla_ra (C_,DPK) tedavi 6ncesinde ve son_ra_smda dizenli o .\ - Bu brosiirde ele alinan riskleri hastayla
olarak fetus igin potansiyel risk konusunda danismanlik veriniz ve bu = —_— — tartisiniz
hastalari bilgilendiriniz N arusimz. L
: ' o . N R * Detayl bilgi i¢in lutfen kisa uriin
* Hastaya gebelik durumunda doktoruyla iletisime ge¢gmesi gerektigini = p [~ | bilgisini (KUB) okuyunuz.
hatirlatiniz. =
s
Teriflunomidin ruhsatlandiriimasindan sonra sipheli advers reaksiyonlarin
bildiriimesi 6nemlidir; bu bildirimler, teriflunomidin yarar/risk dengesinin surekli
olarak izlenmesini saglamaktadir.
Hastanin adi ve soyadi: Hastanin yast:
ilk ziyaret tarihi: Hastanin cinsiyeti: o Erkek o Kadin
ik receteleme tarihi: Bugunun tarihi:
Hasta, bu tedaviyle iligkili yukarida belirtilen riskler ve yararlar
hakkinda bilgilendirilmis ve bunlari anlamistir.
ilaci recete eden hekimin adi: V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlienmesine

llaci regete eden hekimin imzasi: olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0 312 218 35 99) bildirmeniz gerekmektedir.
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TARTISILMASI GEREKEN KONULAR

Tam Kan Sayimi (TKS)

o Kan hiicrelerinde azalma riski (agirlikl olarak beyaz
kan hicrelerini etkiler).

o Tedaviye baslamadan dnce ve daha sonra klinik
bulgu veya belirtilere baglh olarak gerekli olmasi

durumunda tedavi sirasinda tam kan hticresi sayimi.

Enfeksiyonlar/Ciddi Enfeksiyonlar

o (Ciddi firsatcl) enfeksiyon riski

o Enfeksiyon bulgu veya belirtilerinin gelismesi ya
da hastalarin immuin sistemi etkileyen baska
ilaglar kullanmalari durumunda derhal
doktorlariyla iletisime gegmeleri gereklidir.

o Ciddi enfeksiyon durumunda hizlandirilmig
eliminasyon proseduiri dusunadldr.

Kan basinci

o Hipertansiyon riski

o Tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda
periyodik olarak kan basincinin kontrol edilmesi.

o Hipertansiyon gelismesi durumunda hastalarin
doktorlariyla iletisime gecmeleri gereklidir.

Hepatik Etkiler

o Karaciger etkileri riski

o Tedaviye baslamadan dnce ve tedavi sirasinda
periyodik olarak karaciger fonksiyonunun kontrol
edilmesi.

o Karaciger hastaligi bulgu ve belirtileri

o Belirtilerin gelismesi durumunda hastalarin derhal
doktoruyla iletisime gegcmeleri gerekmektedir.
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Adolesanlar da dahil olmak lizere, gcocuk dogurma

potansiyeli olan kadinlar (CDPK) icin

o Potansiyel teratojenisite riski.

o Tedaviye baslamadan 6nce gebelik durumunun kontrol
edilmesi.

o 18 yasindan kiglk hastalar dahil olmak tzere, gocuk
dogurma potansiyeli olan tim kadinlarda gebelik
potansiyelinin kontrol edilmesi.

o Gebelik dislanmig olmalidir.

o Tedaviye baslamadan 6nce, tedavi sirasinda ve
sonrasinda etkili kontrasepsiyon gerekliligi.

o Kontrasepsiyonu biraktiklarinda veya kullandiklar
kontraseptif ilaglari degistirmeden 6nce hastalarin
derhal doktorlariyla iletisime gegcmeleri gerekmektedir.

o Gebelik durumunda Teriflunomid tedavisinin
kesilmesi ve derhal doktora bagvurulmasi
gereklidir.

o Hizlandinlmig eliminasyon prosedurinin distntlmesi.

0 Gozlemlenen advers sonuglara bakilmaksizin,
herhangi bir gebelik olgusunu +90 (212) 339 10 00
numarasini arayarak veya www.sanofi.com.tr
adresini ziyaret ederek Sanofi’ye bildiriniz.

o Teriflunomid plazma konsantrasyonunun ol¢cimyle
iliskili bilgi almak icin Sanofi ile iletisime geciniz.

Kiz cocuklarinin ebeveynleri/bakicilari

o Kiz cocuklarda adet kanamasi gerceklestiginde
ebeveynlerin/bakicilarin doktorla iletisime gecmeleri
gerekmektedir.





