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TEMSO

80

vs. 73 % s placebem

PACIENTU

BEZ PROGRESE
INVALIDITY 15.80%s plcebem

(p < 0,05

Zkracena informace o pfipravku
Nazev pfipravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lé¢ba dospélych a pe-
diatrickych pacientd ve véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkovani a zpisob podani: U dospélych je doporucena dévka 14 mg jednou denné. Pediatricka po-
pulace (10 let a starsi): U pediatrickych pacientd (ve véku 10 let a vy3e) zavisi doporu¢ena davka na télesné hmotnosti: pediatri¢ti pacienti s télesnou hmotnosti >40 kg: 14 mg jednou denné, pedia-
tricti pacienti s télesnou hmotnosti <40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatri¢ti pacienti, ktefi doséhnou stabilni télesné hmotnosti vy3si nez 40 kg, by méli byt Erevedenl na 14 mg ]ednou denné.
Pediatricka populace (mladsi neZ 10 let) - bezpecnost a ucinnost teriflunomidu u déti ve véku do 10 let nebyla stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacient s tézkou
r)oruchou jater. Zplsob podani: Tablety jsou uréeny k peroralnimu podani, je tfeba j Je Eolknout veelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou
4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (C ild-Pugh tfidy C). Tehotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které béhem léby teriflunomidem nepouzivaji spoleh-
livou antikoncepci. Pfed zacatkem lécby je nutné vyloudit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni dfené nebo vyznamnou anémii,
leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zavaznou aktivni infekci, a to az do vylééeni tohoto stavu. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin podstupuijici dialyzu, zavaznou hypoproteinemii.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: Monitorovani: Pfed zahajenim lé¢by a béhem |écby teriflunomidem je zapottebi vysetfit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferézu (ALT), Gplny krevni obraz
véetné diferenciélniho po¢tu leukocytl a poétu trombocytt. Eliminace teriflunomidu z plazmy trva v priméru 8 mésicl. Mize viak trvat az 2 roky. Po ukonéeni lé¢by teriflunomidem lze pouzit zrych-
lenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymu je nutné zkontrolovat minimalné kazdé ¢tyfi tydny v prvnich 6 mésicich lécby a poté pravidelné. Zvazit dalsi sledovani, pokud se p¥ipravek AUBAGIO po-
dava pacientdim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialné hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovano na zakladé klinickych znamek a priznakd, jakymi mize byt napf. ne-
vysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bficha, Ginava, anorexie nebo ikterus a/nebo pfitomnost tmavé moci. Hladina jaternich enzymi musi byt zkontrolovana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésich
|é¢by a poté minimalné kazdych 8 tydni, po dobu alespori 2 let od zahajeni Ié¢by. PFi 2 az 3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Pokud exis-
tuje podezfeni na poskozeni jater, u zavaznych hematologickych reakci véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni a/nebo slizniéni reakce s podezienim
na moznost generalizace, lé¢bu teriflunomidem je nutné ukonéit. Riziko zvy3enych jaternich enzymu pfi uzivani teriflunomidu muze byt vyssi u pacientd s jiz existujicim onemocnénim jater a/nebo
u pacientd konzumujicich velké mnoZstvi alkoholu, proto je tfeba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientl nerozvijeji zndmky jaterniho onemocnéni. Teriflunomid se nema pouzivat u pacientd
se zévaznou hypoproteinemii. Béhem Iécby teriflunomidem muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku. U pacientl se zavaznou aktivni infekci je nutné zahajeni 1écby teriflunomidem odloZit az do vyléceni.
Pokud se u pacienta rozvine zévazna infekce, je nutné zvéZit pozastaveni lécby stejné tak, pokud se rozvine potvrzena Eerifernl’ neuropatie. Respiracni reakce: Po uvedeni pfipravku na trh byly hla-
Seny pfipady |nterst|C|a|n|hoPI|cn|ho onemocnéni (ILD) a plicni hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD muaze byt zvySené u pacienti s ILD v anamnéze. Plicni prlznaky]ako perzistujici kasel
nebo dyspnoe mohou byt divodem k preruseni lécby a dalSimu vysetreni. Byl zjistén mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacient s jiz existujici anémii, leu-
kopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientd s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientu s rizikem Gtlumu funkce kostni dfené existuje zvysené riziko rozvoje hematologickych poruch. V riba-
hu sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady zédvaznych koZnich reakci (véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). P¥i vyskytu zavaznych koZnich reak-
ci je tfeba prerusit lécbu, zaf\a'jit rychlou eliminaci a dar) e nepodavat teriflunomid. PFi prechodu pacient( z natalizumabu na prlpravekje nutné postupovat opatrné. Na zakladé polocasu fingolimodu
je tfeba pacienta ponechat 6 tydnl bez lécby. V pedlatrlcke klinické studii byly u pacientl uzivajicich teriflunomid pozorovany pfipady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida potvrze-
na, je nutné |é¢bu teriflunomidem ukondit a zahajit zrychlenou eliminaci. ProtoZe pfipravek obsahuije laktosu, pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uZivat. Interakce: Silné induktory cytochromu CYP a transportérh (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
a tfezalka te¢kovana), je nutné béhem Ié¢by teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zpGsobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni
piimo vyzadovana urychlena eliminace, doporucuje se pacientiim béhem lécby tyto pfipravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouZivat opatrné lécivé pripravky metabolizované cy-
tochromem CYP2C8 (napf. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (nap¥. cefaklor, benzylpeni-
cilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pfi podavani substrati BCRP (napt. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo
doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu & rifampicinu). Je nutné zvazit typ
a davku peroralni antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. DOpOI’uCUJe se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lécbé warfarinem a teriflunomidem. Pfi podavani ro-
suvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucu]e snizit davku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve
fertilnim véku musi b&hem lécby teriflunomidem a po ni pouzivat G¢innou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji lé€bu ukoncit a doporucuje se provést zrychlenou
eliminaci. U muzG ani u Zen se neocekava zadny Gcinek na fertilitu. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: F’rlpravek AUBAGIO nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich Gcinkd, které byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (napf. zévraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se
a spravné reagovat. V takovych pfipadech pacienti nemaiji Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci t'lEinky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie,
zvysena hladina ALT, prdjem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes Ust, zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické
reakce, Gzkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akng, muslf loskeletalni bolest, myalgie, pola-
kisurie, menoragie, bolest, zvysena gamaglutamyltransferaza (GGT), zvySena aspartataminotransferéaza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofilﬁ, snizeny
ocet leukocytu, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFredav-
Eovanl Pfi predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouZitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, prlpravek nevyzadule zadné
zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthro
Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni &islo: EU/1/1 3/838/001 -5. Datum revize textu: 21. 11. 2022. Prlpravek]e vydavan na lékafsky ptedpis a je pIné hrazen z prostfed-
ki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pFipravku se seznamte s Gplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdaji o pFipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764,
160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lécive pfipravky na adrese
http://www.ema.europa.eu.
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