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Pouceni (informace) o Ié¢ivém pripravku AUBAGIO® (Teriflunomid)

Pacient(ka) — Rodné gislo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kod zdravotni
(neni-li rodné ¢&islo) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacienta(ky):
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce
(opatrovnika):

Nazev lé€ivého pripravku

AUBAGIO® (Teriflunomid)

Lécebny pripravek AUBAGIO® je indikovan kterapii dospélych nemocnych po prvni atace
roztrousené sklerdzy (CIS), pokud je vylou€ena jina pfi¢ina potizi, a nemocnych s relaps — remitentni
formou roztrousené sklerdzy (RS) s vysokou aktivitou onemocnéni.

Co je AUBAGIO® a jaky ma mechanismus Ucinku

AUBAGIO® je Iék na pFedpis, ktery obsahuje IéCivou latku teriflunomid. Pomaha branit centralni
nervovy systém proti atokim imunitniho systému tim, Ze omezi zvySovani poctu nékterych typl
bilych krvinek (lymfocytll). Timto zpldsobem se omezi zanét, ktery u RS vede k poskozeni nervu.
Pripravek AUBAGIO® nedokaze roztrouSenou sklerézu vylédit, ale muze snizit pocCet relaps(
onemocnéni a tim zpomalit progresi nemoci, véetné vyskytu nékterych projevli RS.

Jak se AUBAGIO® uziva

Na lécbu pfipravkem AUBAGIO® bude dohlizet IékaF se zkuSenostmi s IéCbou roztrouSené sklerdzy.
Vzdy uzivejte tento pripravek prfesné podle pokynl svého lékafe. Doporu¢ena denni davka je jedna
potahovana tableta (14 mg) denné v jedné denni davce a to v jakoukoli denni dobu.

Bezpecnost a rizika 1éEby pripravkem AUBAGIO®

Lék AUBAGIO® muze ovlivnit Vase jaterni funkce, krevni obraz, krevni tlak a imunitni systém. Mize
zvySovat riziko infekci, v€etné zavaznych infekci. Pokud se u Vas vyskytne nevysvétlitelna nevolnost,
zvraceni, bolest Zaludku, tmava mo¢€, zezZloutnuti kize nebo bélma o€i, znamky jakékoli infekce,
kontaktujte neprodlené svého |ékare.

Rizika pro Zzeny spojena s téhotenstvim a kojenim

Pokud jste Zena v reprodukénim véku, je nezbytné pfed zahajenim lécby pfipravkem AUBAGIO®
vyloucit téhotenstvi. Pfed vydanim pfedpisu na pfipravek AUBAGIO® Vas lékai z bezpecnostnich
davodu vyzve k podstoupeni t€hotenského testu.

Zeny v plodném véku nesmi pripravek AUBAGIO® uzivat bez spolehlivé antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo otéhotnite v pribéhu lécby pfipravkem AUBAGIO®, hrozi vyssi riziko
rozvoje vrozenych vad u ditéte.

Pokud mate podezieni, ze jste béhem léCby pfipravkem AUBAGIO® otéhotnéla, ihned ukonlete
IéCbu pfipravkem AUBAGIO® a neprodlené kontaktujte Iékafe, ktery provede t&€hotensky test. Pokud
tento potvrdi, Ze jste t€hotna, navrhne lékafr specifickou 1éCbu, ktera rychle a v dostatecné mire
pfipravek AUBAGIO® z Vaseho téla odstrani.

Pokud planujete do dvou let po ukonceni 1éCby pFipravkem AUBAGIO® otéhotnét, informujte o tom
svého l|ékafe. Provede krevni testy, kterymi ovéfi, ze hladina pfipravku AUBAGIO® v krvi je
dostatecné nizka a Zze muzete otéhotnét.

Timto postupem muze byt snizeno riziko pro vyvoj ditéte.

Pripravek AUBAGIO® neuzivejte pokud kojite, protoze teriflunomid prfechazi do matefského miéka.
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Alternativy terapie

Alternativou terapie dospélych nemocnych po prvni atace roztrousené sklerdzy (CIS) a nemocnych s
relaps — remitentni formou roztrousené sklerézy (RS) je podkozni aplikace injekci l1éCivych pfipravku
Avopen, Rebif 22, Rebif 44, Betaferon, Extavia a Copaxone nebo nitrosvalové podani injekci

IéCivého pfipravku Avonex.

Poznamky

Souhlas:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

Byl/a jsem srozumitelné informovan/a o alternativach terapie dostupné ve FN Olomouc, ze kterych ANO | NE
mam moznost volit.
Byl/a jsem informovan/a o |éCebném rezimu a preventivnich opatfenich, ktera jsou vhodna, ANO | NE
o provedeni kontrolnich zdravotnich vykond.
V8em témto vysvétlenim a informacim, které mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, jsem ANO | NE
porozumél/a, mél/a jsem moznost klast doplAujici otazky, které mi byly Iékafem zodpovézeny.
Po vySe uvedeném seznameni prohlasuji:

- ze souhlasim s navrhovanou péc¢i a v pfipadé vyskytu neoekavanych komplikaci, vyzadujicich
neodkladné provedeni dalSich zakrokd nutnych k zachrané Zivota nebo zdravi, souhlasim s jejich ANO  NE
provedenim.
- Ze jsem lékafim nezamlcel/a zadné mné znamé udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly ANO | NE
nepfiznivé ovlivnit moji 1éEbu.
- Zze v piipadé nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materialu (krev, mo€...) na potfebna ANO | NE
vysetfeni.

Datum Hodina Podpis pacienta nebo zakonného zastupce (opatrovnika)
Jméno a pfijmeni |ékare(Fky), ktery(a) podal(a) informaci Podpis Iékare(fky), ktery(a) podal(a) informaci

Pokud se pacient(ka) nemuize podepsat, uved'te dlivody, pro které se pacient(ka) nemohl(a) podepsat:

Jak pacient(ka) projevil(a) svou vli:

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického

pracovnika/svédka pracovnika/svédka Datum

Hodina
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