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Pfibalova informace: informace pro pacienta

Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg potahované tablety
teriflunomid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
— Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.
— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Teriflunomide Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Teriflunomide Neuraxpharm uzivat
3. Jak se pripravek Teriflunomide Neuraxpharm uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Teriflunomide Neuraxpharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Teriflunomide Neuraxpharm a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek Teriflunomide Neuraxpharm
Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm obsahuje 1é¢ivou latku teriflunomid, coz je imunomodulaéni latka,
ktera pasobi na imunitni systém tak, Ze omezuje jim zplsobené ataky (napadani) nervového systému.

K ¢emu se pripravek Teriflunomide Neuraxpharm pouziva
Pipravek Teriflunomide Neuraxpharm se pouZziva k 16€bé dospélych, déti a dospivajicich (ve véku 10 let a
starSich) s relaps remitentnimi formami roztrousené skler6zy (RS).

Co je roztrousena sklerdza

RS je dlouhodobé onemocnéni postihujici centralni nervovy systém (CNS). CNS sestava z mozku a michy.
Pti roztrousené sklerdze ni¢i zanét ochranné pouzdro (nazyvané myelin) kolem nervi v CNS. Tento proces
se nazyva demyelinizace a znemoziuje spravnou funkci nerva.

Pacienti s relabujici formou roztrousené skler6zy budou mit opakované ataky (relapsy) fyzickych ptiznakl
zpusobenych nespravnou funkei nervil. Tyto ptiznaky se u jednotlivych pacienti 1isi, vétSinou
vsak zahrnuji:

e potize s chlzi

e potize se zrakem

e potize s rovnovahou



Priznaky mohou po ukonceni relapsu zcela vymizet. S postupem ¢asu se vSak nékteré potize mohou
projevovat i v obdobi mezi relapsy. To miZe vést k potizim s pohybem, které Vas mohou omezovat ve
Vasich kazdodennich ¢innostech.

Jak piipravek Teriflunomide Neuraxpharm pisobi

Pripravek Teriflunomide Neuraxpharm pomaha branit centralni nervovy systém proti atakdm imunitniho
systému tim, ze omezi zvySovani poctu nekterych typt bilych krvinek (lymfocytd). Timto zpisobem se
omezi zanét, ktery u RS vede k poskozeni nervu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Teriflunomide Neuraxpharm uZivat

Neuzivejte pripravek Teriflunomide Neuraxpharm

jestlize jste alergicky(a) na teriflunomid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

pokud se u Vas po vziti teriflunomidu nebo leflunomidu nekdy vyskytla zdvazna kozni vyrazka
nebo olupovani kize, puchyie a/nebo viedy v ustech

jestlize mate tézkou poruchu funkce jater

pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo kojite

pokud mate zavazné potize, které ovliviiuji Va§ imunitni systém, napi. syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS)

pokud mate zavazny problém s kostni dfeni nebo pokud mate v krvi nizky pocet ¢ervenych i bilych
krvinek nebo snizeny pocet krevnich desticek

pokud méte zavaznou infekci

jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin, které vyzaduji dialyzu,

pokud méte velmi nizkou hladinu bilkovin v krvi (hypoproteinemie)

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Upozornéni a opatfieni
Pied uzitim piipravku Teriflunomide Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate poruchu funkce jater a/nebo jestlize pijete velké mnozstvi alkoholu. Vas 1ékaf provede krevni
testy pfed zahajenim 1écby i poté, pomoci kterych zkontroluje, do jaké miry VaSe jatra funguji
spravné. Pokud se pfi testech zjisti problémy s jatry, lékaf mize Vasi lécbu piipravkem
Teriflunomide Neuraxpharm ukoncit. Prectéte si prosim bod 4.

mate vysoky krevni tlak (hypertenzi), at’ uz je 1éCen, ¢i nikoli. Ptipravek Teriflunomide
Neuraxpharm muize zpusobit zvyseni krevniho tlaku. Lékat Vam bude pted zahajenim 1é¢by i poté
pravidelné kontrolovat krevni tlak. Pfectéte si prosim bod 4.

mate infekci. Nez za¢nete piipravek Teriflunomide Neuraxpharm uzivat, Vas 1ékaf se ujisti, Ze mate
v krvi dostatek bilych krvinek a krevnich desti¢ek. Protoze pripravek Teriflunomide Neuraxpharm
snizuje pocet bilych krvinek v krvi, mize tim byt ovlivnéna Vase odolnost proti infekcim. Pokud si
myslite, ze mate jakoukoli infekci, mize Vas Iékat provést krevni testy pro kontrolu poétu bilych
krvinek. Pii 1é¢bé teriflunomidem se mohou vyskytnout infekce zpisobené herpetickymi viry,
vcetné herpes ust nebo herpes zoster (pasovy opar). V nékterych ptfipadech se objevily zavazné
komplikace. Pokud mate podezieni, Ze mate jakékoli pfiznaky infekce zpiisobené herpetickymi
viry, okamzit¢ informujte svého Iékare. Piectéte si prosim bod 4.

mate t¢zké kozni reakce

mate dychaci potize

pocitujete slabost, necitlivost a bolest v rukou a nohou

mate podstoupit ockovani

uzivate leflunomid spolu s pfipravkem Teriflunomide Neuraxpharm
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e prechazite na 1écbu ptipravkem Teriflunomide Neuraxpharm z jiného ptipravku nebo prechazite z
1é¢by piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm na 1é¢bu jinym piipravkem

e pokud mate podstoupit specificky krevni test (vySetieni hladiny vapniku), protoZe mohou byt
zjistény fale$né€ nizké hladiny vapniku.

Dechové obtize
Sdélte svému 1ékafti, pokud mate nevysvétlitelny kasel a dyspnoe (dusnost). Vas l1ékat mtze provést dalsi
vySetfeni.

Déti a dospivajici
Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm neni uréeny k pouziti u déti mladsich 10 let, jelikoz v této vékové
skupiné pacientll s roztrousenou skler6ézou (RS) nebyl tento ptipravek studovan.
Vyse vyjmenovana upozornéni a opatfeni plati také pro déti. Nasledujici informace je dilezita pro déti a
jejich opatrovniky:
— upacientl uzivajicich teriflunomid byl pozorovan zanét slinivky btisni. Je mozné, ze oSetiujici 1ékar
Vaseho ditéte provede krevni testy, pokud ma podezieni na zanét slinivky.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Teriflunomide Neuraxpharm
Informujte svého l€kaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka také 1ékt dostupnych bez 1ékarského predpisu.
Informujte svého Iékate nebo Iékarnika, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravka:
o leflunomid, methotrexat a jiné léky ovliviiujici imunitni systém (Casto nazyvané imunosupresiva
nebo imunomodulatory)
rifampicin (k 1é¢bé tuberkuldzy a dalSich infekei)
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin k 1é¢bé epilepsie
trezalka teckovana (rostlinny 1¢k k 1écbé deprese)
repaglinid, pioglitazon, nateglinid nebo rosiglitazon k 1é¢bé cukrovky
daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel nebo topotekan k 1é¢bé nadorovych onemocnéni
duloxetin k 1é¢be deprese, mocové inkontinence nebo onemocnéni ledvin u pacientd s cukrovkou
alosetron k 1é¢b¢ zdvazného prijmu
theofylin k 1écb¢ astmatu
tizanidin na uvolnéni svali
warfarin, tzv. antikoagulans pouzivana k fedéni krve(aby se piedeslo tvorbé krevnich srazenin)
peroralni antikoncepce (obsahujici ethinylestradiol a levonorgestrel)
cefaklor, benzylpenicilin (penicilin G), ciprofloxacin k 1é¢b¢ infekei
indometacin, ketoprofen k 1é¢b¢ bolesti nebo zanétu
furosemid k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni
cimetidin ke snizeni zaludecni kyselosti
zidovudin k 1é¢bé HIV infekce
rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin k 1é¢bé hypercholesterolemie (vysoka hladina
cholesterolu)
e sulfasalazin k 16¢bé zanétlivych onemocnéni stiev nebo revmatoidni artritidy (zanétlivé onemocnéni
kloubti)
kolestyramin k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu nebo zmirnéni svédéni u onemocnéni jater
e aktivni uhli ke snizeni vstiebavani 1ékt nebo jinych latek

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte pripravek Teriflunomide Neuraxpharm, pokud jste nebo se domnivate, ze mtzete byt téhotna.
Pokud jste t€hotna nebo ot¢hotnite v pribéhu 1écby piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm, hrozi vyssi



riziko rozvoje vrozenych vad u ditéte. Zeny v plodném véku nesmi tento piipravek uZivat bez pouziti
spolehlivé antikoncepce.

Pokud se u Vasi dcery béhem uzivani piipravku Teriflunomide Neuraxpharm objevi prvni menstruace,
informujte 1¢kare, ktery Vam poskytne odborné poradentstvi ohledné antikoncepce a potencialnich rizik
V pfipad¢ t€¢hotenstvi.

Pokud planujete po ukonceni 1é¢by piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm otéhotnét, informujte o tom
svého 1¢ékate. Bude totiz nutné se ujistit, Zze vétSina tohoto pfipravku byla z VaSeho t€la vyloucena pied
ot¢hotnénim. Muze trvat az 2 roky, nez se 1é¢iva latka ptirozené vylouci. Pti uzivani urcitych 1€k, které
urychluji odstranéni pfipravku Teriflunomide Neuraxpharm z téla, 1ze tuto dobu zkratit na nékolik tydni.
V kazdém ptipade€ je nutné krevnimi testy potvrdit, ze byla 1éCiva latka v dostatecné miie z VaSeho téla
odstranéna. Vas lékat musi potvrdit, Ze je hladina piipravku Teriflunomide Neuraxpharm v krvi dostate¢né
nizka a Ze miZete ot€hotnét.

Dalsi informace o laboratornim testovani Vam sdéli Vas 1ékar.

Pokud mate podezieni, Ze jste béhem 1é¢by piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm nebo do dvou let po
ukonéeni této 1ééby Teriflunomide Neuraxpharm otéhotnéla, musite pFerusit uzivani ptipravku
Teriflunomide Neuraxpharm a ihned se obratit na svého 1ékate, ktery provede t€hotensky test. Pokud test
potvrdi, Ze jste t€hotna, muze Vas lékat navrhnout 1écbu urcitymi 1éky, které rychle a v dostatecné miie
ptipravek Teriflunomide Neuraxpharm z Vaseho téla odstrani. Timto postupem miize snizit riziko pro Vase
dite.

Antikoncepce
V prubéhu 1écby piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm a po ni musite pouzivat uéinnou metodu

antikoncepce. Teriflunomid zustava v krvi jesté dlouhou dobu po ukonéeni 1é€by. Po ukonceni 1é¢by proto
nadale pouzivejte uc¢innou antikoncepci.
— Nepfestavejte ji pouzivat, dokud hladiny ptipravku Teriflunomide Neuraxpharm ve Vasi krvi
dostate¢né nepoklesnou — to zkontroluje Vas lékar.
— Promluvte si se svym lékafem o nejvhodnéjsi metodé antikoncepce, pifipadné o zméné
antikoncepce, kterou pouzivate.

Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm neuzivejte, pokud kojite, protoZze teriflunomid ptechazi do
mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm muze zptusobovat zavraté, které mohou narusit Vasi schopnost
soustfedit se a reagovat. Pokud Vas lék timto zplisobem ovliviiuje, netfidte dopravni prostiedky ani
neobsluhujte stroje.

Teriflunomide Neuraxpharm obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy
pripravek uzivat.

Teriflunomide Neuraxpharm obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Teriflunomide Neuraxpharm uziva



Na 1é¢bu piipravkem Teriflunomide Neuraxpharm bude dohliZet Iékaf se zkuSenostmi s 1é¢bou roztrousené
sklerozy.

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Dospéli
Doporucend dévka je jedna 14 mg tableta denné.

Déti a dospivajici (ve véku 10 let a starsi)
Dévka zavisi na télesné hmotnosti:
— Déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg: jedna 14mg tableta denn€.
— Déti s télesnou hmotnosti mensi nebo rovnou 40 kg: jedna 7mg tableta denné (polovina 14mg
tablety).

Déti a dospivajici, jez dosahnou stabilni télesné hmotnosti vyssi nez 40 kg, budou na zakladé pokynu jejich
lékate prevedeni na jednu 14mg tabletu denné.

Cesta / zpiisob podani

Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm je uren k peroralnimu podani (podani usty). Pipravek
Teriflunomide Neuraxpharm se uziva kazdy den v jedné denni davce, a to v jakoukoli denni dobu.

Tabletu je tieba polknout vecelku a zapit vodou.

Pripravek Teriflunomide Neuraxpharm lze uzivat s jidlem nebo samostatné.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Teriflunomide Neuraxpharm, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) prilis velké mnozstvi piipravku Teriflunomide Neuraxpharm, ihned kontaktujte svého
l1ékate. Mohou se vyskytnout nezadouci ti€inky podobné tém, které jsou popsany v bodé¢ 4.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Teriflunomide Neuraxpharm

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Vezméte si svou davku v
naplanovanou dobu.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Teriflunomide Neuraxpharm

Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm nepfestavejte uzivat ani neméiite divku bez doporuceni svého

lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pii uzivani tohoto léku se mohou objevit nasledujici nezadouci uc€inky.
Zavazné nezadouci ucinky
Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné nebo se zdvaznymi mohou stat. Pokud se u Vas vyskytne

kterykoliv z t€chto neZadoucich ucinkd, ihned to sdélte svému lékaii.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):



zangt slinivky biisni, ktery mize zahrnovat ptiznaky jako bolest v oblasti bficha, pocit na zvracenti,
nebo zvraceni (s frekvenci ¢asté u détskych pacienti a méné ¢asté u dospélych pacienttr)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

alergické reakce, které mohou zahrnovat ptiznaky jako vyrazka, kopftivka, otok rtl, jazyka nebo
oblic¢eje nebo nahlé potize s dychanim

zavazné kozni reakce, které mohou zahrnovat ptiznaky jako kozni vyrazka, puchyte, horecka nebo
viedy v tstech

zévazné infekce nebo sepse (potencidlné zivot ohrozujici typ infekce), které mohou zahrnovat
ptiznaky jako vysoka horecka, tfes, zimnice, snizeny pritok moci nebo zmatenost

zanét plic, ktery mtize zahrnovat ptiznaky jako dusnost nebo pietrvavajici kasel

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

zavazné onemocnéni jater, které mize zahrnovat ptiznaky jako zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma,
tmavs$i mo€ nez obvykle, nevysvétlitelny pocit na zvraceni a zvraceni nebo bolest bficha

Dalsi nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout s nasledujici frekvenci:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

bolest hlavy

prijem, pocit na zvraceni

zvyseni hladiny ALT (zvyseni krevnich hladin ur¢itych jaternich enzymu) prokazané v testech
fidnuti vlast

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

chtipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, zanét prudusek, vedlejsich nosnich
dutin, bolest v krku a neptijemny pocit pti polykani, zdnét mocového méchyte, virovy zanét zaludku
a stiev, zubni infekce, zanét hrtanu, plisnova infekce nohou

infekce zptsobené herpetickymi viry, véetné herpes st a herpes zoster (pasového oparu) s ptiznaky,
jako jsou puchyte, paleni, svédéni, necitlivost nebo bolest kiize, obvykle na jedné strané horni ¢asti
téla nebo obliceje a s dal§imi ptiznaky, jako je horecka a slabost

laboratorni hodnoty: bylo pozorovano snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), zmény ve
vysledcich jaternich testli a testd na bilé krvinky (viz bod 2), stejn€ jako zvySeni enzymt ve svalech
(kreatinfosfokinaza)

mirné alergické reakce

uzkostné pocity

mravenceni, pocit slabosti, necitlivosti, brnéni nebo bolest dolni ¢asti zad nebo nohy (ischias);
celkova necitlivost, paleni, brnéni nebo bolest rukou a prsti (syndrom karpalniho tunelu)

buseni srdce

zvyseni krevniho tlaku

zvraceni, bolest zubtl, bolest horni ¢asti biicha

vyrazka, akné

bolest §lach, kloubt, kosti, svalii (muskuloskeletalni bolest)

potfeba mocit Castéji, nez je bézné

silné menstruace

bolest

nedostatek energie nebo pocit slabosti (astenie)

pokles télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):



e snizeny pocet krevnich desticek (mirna trombocytopenie)

zvysené vnimani nebo citlivost zejména na klizi, bodava nebo pulsuyjici bolest podél jednoho nebo
vice nervl, potize s nervy hornich nebo dolnich koncetin (periferni neuropatie)

postizeni nehtl, zavazné kozni reakce

posttraumaticka bolest

psoriaza (lupénka)

zanét ust/rtl

abnormalni hladina tukt (lipida) v krvi

zanét tlustého stieva (kolitida)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e zanét nebo poskozeni jater

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze ur¢it)
e plicni hypertenze (zvySeny krevni tlak v plicnich cévach)

Déti (ve véku 10 let a starsi) a dospivajici
Vyse jmenované nezadouci ucinky plati také pro déti a dospivajici. Nasledujici dodatecna informace je
dilezita pro déti, dospivajici a jejich opatrovniky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e zanét slinivky bfi$ni

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Teriflunomide Neuraxpharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Teriflunomide Neuraxpharm obsahuje
Lécivou latkou je teriflunomid.
Jedna potahovana tableta obsahuje 14 mg teriflunomidu.

Pomocné latky jsou:

monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A),
hyproldza, bezvody oxid kifemicity, magnesium-stearat, hypromel6za (2910), oxid titanicity (E171), mastek,
makrogol 8000, hlinity lak indigokarminu (E132) (viz bod 2 ,,Ptipravek Teriflunomide Neuraxpharm
obsahuje laktozu®).

Jak pripravek Teriflunomide Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni

Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg potahované tablety

Svétle modra az pastelové modra, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s pilici ryhou na obou stranach,
S vyrazenym ,,I*“ a ,,2* na jedné a druhé stran¢ pilici ryhy, pfiblizn¢ o priméru 7,50 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Piipravek Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg potahované tablety je k dispozici v kartonové krabicce
obsahujici 28, 56, 84, 98 nebo 28x1 (jednotkové baleni) tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobce
l}leuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Avinguda Barcelona 69, Sant Joan Despi, Barcelona, 08970,
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Némecko: Teriflunomide neuraxpharm 14 mg Filmtabletten

Spanélsko: Teriflunomide Neuraxpharm14 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francie: TERIFLUNOMIDE NEURAXPHARM 14 mg, comprimé pelliculé sécable
Mad’arsko: Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg Filmtabletta

Island: Teriflunomide Neuraxpharm

Italie: Teriflunomide Neuraxpharm

Norsko: Teriflunomide Neuraxpharm

Polsko: Teriflunomide Neuraxpharm

Ceska republika: Teriflunomide Neuraxpharm

Slovenska republika: Teriflunomide Neuraxpharm 14 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 3. 2025



