Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Teriflunomid +pharma 14 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: Jedna potahovana
tableta obsahuje 14 mg teriflunomidu. Lékova forma: Potahované tablety. Indikace: Lécba dospélych
a pediatrickych pacientti ve véku 10 let a starSich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS).
Davkovani a zpisob podani: Dospéli: 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (10 let a starsi): S
télesnou hmotnosti >40 kg: 14 mg jednou denné. S télesnou hmotnosti <40 kg: 7 mg jednou denné. Pro
tyto pacienty jsou dostupné jiné 1é¢ivé piipravky obsahujici teriflunomid v nizsi davce (jako jsou 7 mg
tablety). Tablety je tfeba polknout veelku a zapit vodou. Kontraindikace: Hypersenzitivita na l1éCivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s t€Zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tiidy C).
T¢hotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které beéhem 1é¢by teriflunomidem nepouzivaji spolehlivou
antikoncepci. Kojici Zzeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, napf. syndromem ziskané
imunodeficience (AIDS). Pacienti s vyznamné naruSenou funkei kostni diené nebo vyznamnou anemit,
leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii. Pacienti se zavaznou aktivni infekci, a to az do vyléceni
tohoto stavu. Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin podstupujici dialyzu, nebot’ u této skupiny
pacientd nejsou k dispozici dostatecné klinické udaje. Pacienti se zavaznou hypoproteinemii, napf. s
nefrotickym syndromem. Zvlastni upozornéni: Pied 1écbou 1 béhem 1é¢by je tfeba vySetfit/monitorovat
krevni tlak, alaninaminotransferazu/sérovou glutamat-pyruvat transaminazu (ALT/SGPT) a tuplny
krevni obraz. Béhem lécby teriflunomidem byly pozorovany ptipady polékového posSkozeni jater (DILI
- drug-induced liver injury), nékdy i Zivot ohrozujiciho. VétSina piipadi DILI se vyskytla za nékolik
tydni nebo mésicii po zahajeni 1é¢by teriflunomidem, nicméné DILI se muze vyskytnout i po
dlouhodobém uzivéani. U pacientl se zdvaznou aktivni infekci je nutné zahajeni 1écby teriflunomidem
odlozit az do vyléceni. Byly hlaseny piipady intersticidlniho plicniho onemocnéni (ILD) a plicni
hypertenze souvisejici s teriflunomidem, pficemz ILD mize byt fatalni. U teriflunomidu byly hlaseny
ptipady zavaznych koznich reakci, n€kdy fatalnich, vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS),
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).
Béhem uzivani teriflunomidu byl hlaSen novy vyskyt psoridzy (véetné pustuldzni psoriazy) a zhorSeni
preexistujici psoriazy. S ohledem na onemocnéni pacienta a jeho anamnézu Ize zvazit ukonceni 1éCby a
zah4jit postup zrychlené eliminace. Ve skupiné pacientd 1écenych teriflunomidem byly hlaseny ptripady
periferni neuropatie. V pediatrické klinické studii byly u pacientd uzivajicich teriflunomid pozorovany
ptipady pankreatitidy, nékteré akutni. Interakce: Silné induktory cytochromu P450 (CYP) a
transportért (rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tiezalka teckovana), kolestyramin nebo
aktivni uhli. Teriflunomid inhibuje cytochrom CYP2CS8, mize byt slabym induktorem cytochromu
CYP1A2 a je inhibitorem OAT3. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid miZze pii podavani
be&hem téhotenstvi zplsobit u ditéte zavazné vrozené vady a je v téhotenstvi kontraindikovan. Studie na
zvitatech prokazaly vyluCovani teriflunomidu do mléka. Teriflunomid je kontraindikovan v obdobi
kojeni. Vysledky studii na zvifatech neprokazaly téinek na fertilitu. U¢inky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Piipravek Teriflunomid +pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci uéinky: Velmi Casté: bolest hlavy, prijem, nauzea,
zvyS$ena hladina alaninaminotransferdzy (ALT) a alopecie. Kompletni informace k nezadoucim u¢inkiim
jsou obsazeny v Souhrnu tidaju o piipravku. Zvlastni opati-eni pro uchovavani: Tento 1é¢ivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma
arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registracni €islo: 59/397/21-C. Datum
revize textu: 1. 8. 2024. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékaisky ptedpis. Hrazeni: Pfipravek je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené thrady. Pired predepsanim se
seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udaji o piipravku.
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