BOZILOS 14 mg comprimate filmate
(teriflunomida)

GHID PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

~) [ . . . .
k —- e Discutati cu pacientii informatiile de mai jos referitoare la riscurile mentionate.
N FIN e Virugam sa cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
AU informatii complete de prescriere.

Numele si prenumele pacientului: Varsta pacientului:
Data primei consultatii: Sexul pacientului: o Masculin o Feminin
Data eliberarii primei retete: Data discutarii ghidului:

DISCUTATI

Hemoleucograma (HLG) completa (Risc de reactii hematologice)

Discutati cu pacientii despre:

[1 Riscul de pancitopenie (care afecteaza Tn principal - leucocitele)

"1 Necesitatea de a efectua 0 hemoleucograma completa inainte de initierea tratamentului si,
ulterior, Tn timpul tratamentului.

%/

@

Tensiunea arteriala

1 Verificati tensiunea arteriala Tnainte de initierea tratamentului si, periodic, in timpul tratamentului.

[0 Verificati daca pacientul are antecedente de hipertensiune arteriald, iar tensiunea arteriala trebuie gestionata

adecvat n timpul tratamentului
1 Instruiti pacientii sa se adreseze medicului daca apare hipertensiune arteriala.

o>

Risc de reactii adverse hepatice

Informati pacientii despre:

[1 Reactiile adverse hepatice

71 Semnele si simptomele de afectare hepatica.

[ Necesitatea ca pacientul sa se adreseze medicului Th cazul n care prezinta simptome de afectare
hepatica.

[l Verificati functia hepatica
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Risc de infectii (oportuniste grave)

1 Este necesar ca pacientul sa se adreseze medicului daca apar semne si simptome de infectii sau daca
sunt utilizate alte medicamente care pot afecta sistemul imunitar.

1 Luati In considerare efectuarea procedurii de eliminare accelerata in cazul unei infectii grave.

Q
4}

Pentru femeile aflate la varsta fertila, inclusiv adolescente

1 Prezenta sarcinii trebuie exclusa inainte de Inceperea tratamentului.

1 Verificati potentialul de sarcina la toate pacientele aflate la varsta fertild, inclusiv la pacientele cu
varsta de sub 18 ani

Informati pacientele aflate la varsta fertila cu privire la:

7] Risc teratogen potential si necesitatea de a folosi metode eficiente de contraceptie inainte de
inceperea si in timpul tratamentului

1 Trebuie contactat imediat medicul daca se opreste utilizarea sau inainte de schimbarea
contraceptivului.

1 Tratamentul cu Bozilos trebuie intrerupt si trebuie contactat imediat medicul Tn cazul aparitiei
sarcinii.

Daca o pacientd ramane gravida:

[0 Tratamentul cu teriflunomida trebuie oprit

71 Trebuie luata in considerare si discutata cu pacienta.efectuarea procedurii de eliminare
accelerata.

Pacientele minore si/sau parintii/persoanele care ingrijesc paciente minore

1 instruiti pacientele minore si/sau parintii/persoanele care ingrijesc paciente minore ca trebuie sa
informeze medicul imediat ce minora are menarha.

INMANATI

Cardul pentru pacient:
o Inmanati pacientului si/sau parintilor/persoanelor care ingrijesc pacientul Cardul pentru pacient, incluzand datele
de contact din cardul pacientului si inlocuiti-l atunci cand este necesar
e Discutati continutul in mod sistematic, la fiecare consultatie sau cel putin anual in timpul
tratamentului. Inlocuiti cardul atunci cand este necesar
o Instruiti pacientul/reprezentantul legal sa arate acest card oricarui medic sau profesionist din domeniul
sanatatii implicat in acordarea de ingrijiri medicale (de exemplu, n cazul unei urgente medicale).
e Amintiti pacientului sa se adreseze medicului neurolog sau medicului de medicina de familie in cazul
aparitiei semnelor si simptomelor discutate conform Cardului pentru pacient, inclusiv cele ale
afectiunilor hepatice si infectiilor.
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Instructiuni aditionale pentru Profesionistii din domeniul sanatatii
o Lareinnoirea prescriptiei, evenimentele adverse sunt verificate, riscurile 1n curs si prevenirea acestora
sunt discutate si se fac verificari pentru a se asigura ca are loc o monitorizare adecvata.
Cititi intotdeauna acest ghid impreund cu RCP-ul aprobat, care poate fi gasit pe www.anm.ro.
o Consiliati si informati pacientele aflate la varsta fertila, inclusiv adolescentele/parintii
acestora/persoanele care le ingrijesc despre riscurile potentiale asupra fatului, Tnainte de
inceperea tratamentului cu Bozilos si in mod regulat dupa aceea.

Pacientul a fost informat despre si intelege riscurile si beneficiile asociate cu acest tratament,
mentionate mai sus.

Numele medicului prescriptor: Semnitura medicului prescriptor

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Bozilos (teriflunomidd), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, In conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind 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 Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Egis Rompharma S.R.L.

Adresa: One United Tower, Calea Floreasca nr. 165, sector 1, etaj 4, 014459 Bucuresti, Roméania
Tel: + 40 21 412.00.17 ; 021 412.00.31 ; 021 412.00.43

Fax: + 40 21 412.00.08

E-mail: farmacovigilenta@egis.ro
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