UPUTSTVO ZA LEK

Teriflunomid Corapharm, 14 mg, film tablete
teriflunomid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

—  Sacuvajte ovo uputstvo. Mozda ¢e biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i1 Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Teriflunomid Corapharm i emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Teriflunomid Corapharm
Kako se uzima lek Teriflunomie Corapharm

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Teriflunomid Corapharm

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl o e
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1. Sta je lek Teriflunomid Corapharm
Lek Teriflunomid Corapharm sadrzi aktivnu supstancu teriflunomid koja je imunomodulator (uti¢e na
imunski sistem) i prilagodava imunski sistem kako bi ograni¢io njegov napad na nervni sistem.

Cemu je namenjen lek Teriflunomid Corapharm
Lek Teriflunomid Corapharm se koristi kod odraslih osoba, dece i adolescenata (uzrasta 10 godina i
starijih) za leCenje relapsno-remitentne multiple skleroze (MS).

Sta je multipla skleroza

Multipla skleroza je dugotrajna bolest koja uti¢e na centralni nervni sistem (CNS). CNS ¢ine mozak i
ki¢mena mozdina. U multiploj sklerozi zapaljenje uniStava zastitni sloj (koji se zove mijelin) oko nerava u
CNS-u. Ovaj gubitak mijelina naziva se demijelinizacijom i sprecava pravilan rad nerava.

Osobe sa relapsnim oblikom multiple skleroze imace ponovljene napade (relapse) fizickih simptoma
usled nepravilnog rada nerva. Ti simptomi se razlikuju od pacijenta do pacijenta, ali obi¢no obuhvataju:

— teskoce pri hodanju,

— probleme sa vidom,

— teSkoce sa odrzavanjem ravnoteZze.

Simptomi mogu u potpunosti nestati nakon zavrsetka relapsa, ali se vremenom neke tegobe mogu zadrzati
i izmedu relapsa. To moze dovesti do fizicke onesposobljenosti koja moze da ometa obavljanje
svakodnevnih aktivnosti.

Kako deluje lek Teriflunomid Corapharm

Lek Teriflunomid Corapharm pomaze da se zastiti centralni nervni sistem od napada imunskog sistema
tako Sto ograni¢ava povecanje broja nekih belih krvnih ¢elija (limfocita). To ograniava zapaljenje koje
dovodi do ostecenja nerva u MS-u.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Teriflunomid Corapharm

Lek Teriflunomid Corapharm ne smete uzimati:

— ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na teriflunomid ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.),

— ukoliko ste ikad imali tezak osip na kozi ili ljustenje koze, plikove 1/ili rane u usnoj duplji posle
primene teriflunomida ili leflunomida,

— ako imate teske probleme sa jetrom,

— ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili dojite,

— ako patite od ozbiljne bolesti koja utice na Vas imunski sistem (npr. AIDS-a),

— ako imate ozbiljnih problema sa koStanom srzi ili ako imate nizak broj crvenih ili belih ¢elija u krvi ili
smanjen broj krvnih plocica,

— ako bolujete od ozbiljne infekcije,

— ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima koji zahtevaju dijalizu,

— ako imate veoma nisku koncentraciju proteina u krvi (hipoproteinemija).

Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Teriflunomid Corapharm:
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— ako imate probleme sa jetrom i/ili ako pijete velike koli¢ine alkohola. Vas lekar ¢e uraditi analize krvi
pre leCenja i za vreme trajanja leCenja kako bi proverio koliko dobro Vam radi jetra. Ako rezultati
analiza upucuju na oStecenje jetre, lekar ¢e mozda prekinuti lecenje lekom Teriflunomid Corapharm.
Vidite odeljak 4,

— ako imate visok krvni pritisak (hipertenziju), nezavisno od toga da li ga kontroliSete lekovima ili ne.
Ovaj lek moze da dovede do povisenja krvnog pritiska. Vas lekar ¢e Vam redovno kontrolisati krvni
pritisak pre i tokom lecenja. Vidite odeljak 4,

— ako imate infekciju. Pre nego $to uzmete lek Teriflunomid Corapharm, lekar ¢e proveriti da li imate u
krvi dovoljno belih krvnih ¢elija i krvnih plocica. Buduéi da ovaj lek smanjuje broj belih krvnih ¢elija
u krvi, to moZe uticati na sposobnost organizma da se bori protiv infekcije. Ako mislite da imate
infekciju, lekar ¢e mozda napraviti analize krvi kako bi proverio broj belih krvnih ¢elija. Vidite
odeljak 4,

— ako imate teske reakcije na kozi,

— ako imate simptome respiratorne bolesti,

— ako osecate slabost, utrnulost i bol u Sakama i stopalima,

— ako treba da primite vakcinu,

— ako uzimate leflunomid istovremeno sa ovim lekom,

— ako prelazite na lek Teriflunomid Corapharm ili sa leka Teriflunomid Corapharm na neki drugi lek,

— ako treba da uradite specificne analize krvi (odredivanje koncentracije kalcijuma u krvi). Mozete
dobiti lazno niske rezultate koncentracije kalcijuma.

Respiratorne reakcije
Obavestite svog lekara ako imate neobjaSnjivi kasalj i dispneju (nedostatak daha). Vas lekar moze da
uradi dodatne analize.

Deca i adolescenti

Lek Teriflunomid Corapharm nije namenjen za primenu kod dece mlade od 10 godina jer nisu sprovedena

ispitivanja kod pacijenata sa multiplom sklerozom u toj uzrasnoj grupi.

Prethodno navedena upozorenja i mere opreza odnose se i na decu. Sledece informacije su vazne za decu i

njihove negovatelje:

— zapaljenje pankreasa zabeleZena je kod pacijenata koji su primali teriflunomid. Ako postoji sumnja na
zapaljenje pankreasa, lekar VaSeg deteta moze da uradi analize krvi.

Drugi lekovi i lek Teriflunomid Corapharm
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. To ukljucuje i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta.

Posebno naglasite lekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sledecih lekova:

— leflunomid, metotreksat i druge lekove koji uticu na imunski sistem (Cesto se nazivaju
imunosupresivima ili imunomodulatorima),

— rifampicin (lek koji se koristi za leCenje tuberkuloze i drugih infekcija),

— karbamazepin, fenobarbital, fenitoin za le¢enje epilepsije,

— kantarion (biljni lek za lecenje depresije),

— repaglinid, pioglitazon, nateglinid ili roziglitazon za leCenje Secerne bolesti,

— daunorubicin, doksorubicin, paklitaksel ili topotekan za lecenje raka,

— duloksetin za lecenje depresije, nemoguc¢nost zadrzavanja mokrace ili bubreznu bolest kod osoba
obolelih od Seéerne bolesti,

— alosetron za lecenje teskog proliva,

— teofilin za leCenje astme,
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— tizanidin, lek za opustanje miSica,

— varfarin, antikoagulans koji se primenjuje za razredivanje krvi (tj. €ini je tecnijom) kako bi se sprecio
nastanak krvnih ugrusaka,

— oralne kontraceptive (koji sadrze etinilestradiol i levonorgestrel),

— cefaklor, benzilpenicilin (penicillin G), ciprofloksacin za leCenje infekcije,

— indometacin, ketoprofen za lecenje bola ili zapaljenja,

— furosemid za leCenje srcane bolesti,

— cimetidin za smanjenje Zeludacne kiseline,

— zidovudin za leCenje HIV infekcije,

— rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin za leCenje hiperholesterolemije (povecane
vrednosti holesterola),

— sulfasalazin za leCenje zapaljenske bolesti debelog creva ili reumatoidnog artritisa,

— holestiramin za smanjenje povecanih vrednosti holesterola ili ublazavanje svraba kod bolesti jetre,

— aktivni ugalj za smanjenje apsorpcije lekova ili drugih supstanci.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni, ne uzimajte ovaj lek. Ako ste trudni ili zatrudnite dok uzimate
lek Teriflunomid Corapharm, poveéan je rizik od radanja deteta s urodenim manama. Zene u
reproduktivnom periodu ne smeju uzimati ovaj lek ako ne koriste efikasne mere kontracepcije.

Ako Vasa cerka dobije prvu menstruaciju tokom primene ovog leka, o tome treba da obavestite lekara, a
on ¢e Vas uputiti na strucno lice koje ¢e Vam dati savete o kontracepciji i informisati o moguéim rizicima
u slucaju trudnoce.

Obavestite svog lekara ako planirate trudnocu nakon prekida primene leka Teriflunomid Corapharm jer
pre nego Sto pokusate da zatrudnite morate biti sigurni da je najvec¢i deo leka uklonjen iz organizma.
Uklanjanje aktivne supstance iz tela prirodnim putem moze potrajati i do 2 godine. To vreme se moze
skratiti na nekoliko nedelja uzimanjem odredenih lekova koji ubrzavaju uklanjanje ovog leka iz
organizma. U oba slucaja potrebno je potvrditi analizama krvi da je aktivna supstanca u dovoljnoj meri
uklonjena iz organizma, a Va$ lekar mora da potvrdi da je koncentracija teriflunomida u krvi dovoljno
mala da biste smeli da zatrudnite.

Za vise informacija o laboratorijskim analizama obratite se svom lekaru.

Ako sumnjate da ste trudni dok uzimate ovaj lek ili u toku dve godine nakon prekida lecenja, morate da
prekinete da koristite lek Teriflunomid Corapharm i odmah se javiti lekaru radi testa na trudno¢u. Ako
test potvrdi trudnocu, lekar ¢e Vam mozda predloziti leCenje odredenim lekovima za brzo uklanjanje
dovoljne koli¢ine leka Teriflunomid Corapharm iz VasSeg organizma, jer se time moze smanjiti rizik za
dete.

Kontracepcija
Tokom primene ovog leka i po njegovom zavrSetku morate koristiti efikasne metode kontracepcije.

Teriflunomid se jo§ dugo zadrzava u krvi nakon $to prestanete da ga uzimate. Nastavite sa koriScenjem

efikasne kontracepcije i nakon prestanka lecenja.

— Koristite je sve dok koncentracija leka Teriflunomid Corapharm u Vasoj krvi ne bude dovoljno niska.
To ¢e proveriti Vas lekar.

— Razgovarajte sa svojim lekarom o najboljoj metodi kontracepcije za Vas, te 0 mogucoj potrebi za
promenom metode kontracepcije.

Nemojte uzimati lek Teriflunomid Corapharm dok dojite jer se teriflunomid izlucuje u majc¢ino mleko.
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Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Ovaj lek moze da izazove vrtoglavicu, koja moze da smanji Vasu sposobnost da se koncentriSete i
pravilno reagujete. Ako osetite ovu nezeljenu reakciju, nemojte upravljati vozilima niti rukovati
masinama.

Lek Teriflunomid Corapharm sadrzi laktozu i natrijum
Ovaj lek sadrzi laktozu (vrstu Secera). U slucaju da Vam je lekar rekao da imate intoleranciju na pojedine
Secere, obratite se Vasem lekaru pre uzimanja ovog leka.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se uzima lek Teriflunomid Corapharm
Lecenje lekom Teriflunomid Corapharm ¢e nadzirati lekar sa iskustvom u le¢enju multiple skleroze.

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom.

Odrasli
Preporucena doza je jedna tableta od 14 mg na dan.

Deca i adolescenti (uzrasta od 10 godina i stariji)

Doza zavisi od telesne mase:

— Deca telesne mase vece od 40 kg: jedna tableta od 14 mg na dan.
— Deca telesne mase 40 kg ili vece: jedna tableta od 7 mg na dan.

Lek Teriflunomid Corapharm je dostupan samo u dozi od 14 mg. Ukoliko Vam lekar propise da uzimate
teriflunomid u dozi od 7 mg dnevno, treba da podelite tabletu Teriflunomid Corapharm na pola duz
podeone linije i uzmete jednu polovinu koja odgovara dozi od 7 mg. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom.

Decu i adolescente koji dostignu stabilnu telesnu masu veéu od 40 kg lekar ¢e uputiti da predu na primenu
jedne tablete od 14 mg na dan.

Put/nacin primene leka

Ovaj lek je namenjen za oralnu upotrebu. Uzima se svaki dan kao pojedinacna dnevna doza u bilo koje
doba dana.

Tableta se mora progutati cela, sa malo vode.

Ovaj lek se moze uzimati sa hranom ili bez hrane.

Ako ste uzeli vi§e leka Teriflunomid Corapharm nego $to treba
Ako ste uzeli previse leka Teriflunomid Corapharm, odmah se obratite svom lekaru. Mozda ¢e se kod Vas
ispoljiti neko nezeljeno dejstvo sli¢no onim opisanim u odeljku 4 u nastavku teksta.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Teriflunomid Corapharm
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite slede¢u dozu u uobicajeno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Teriflunomid Corapharm
Nemojte prestati da uzimate ovaj lek ili da menjate dozu bez prethodnog razgovora sa svojim lekarom.
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Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kod primene ovog leka primecena su slede¢a nezeljena dejstva.

Ozbiljna nezZeljena dejstva

Neka nezeljena dejstva mogu biti ili mogu postati ozbiljna, a ako primetite bilo koju od sledecih
nezeljenih dejstava, odmah obavestite svog lekara.

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
— zapaljenje pankreasa koja moze ukljucivati simptome bola u podru¢ju abdomena, mucninu ili
povracanje (ucestalost je Cesta kod pedijatrijskih pacijenata, a manje ¢esta kod odraslih pacijenata).

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

— alergijske reakcije koje mogu ukljucivati osip, koprivnjacu, oticanje usana, jezika ili lica ili iznenadno
otezano disanje.

— ozbiljne reakcije na kozi koje mogu ukljucivati osip na kozi, pojavu plikova, groznice (poviSenu
telesnu temperaturu) ili ulceracije u ustima.

— ozbiljne infekcije ili sepsa (potencijalno Zivotno ugrozavajuce infekcije) koje ukljuuju visoku
temperaturu, drhtavicu, jezu, smanjeno izbacivanje urina ili konfuziju.

— zapaljenje pluca koje moze ukljuciti simptome nedostatka daha ili perzistiraju¢eg kaslja.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe proceniti na osnovu dostupnih podataka):
— tesko oboljenje jetre koja moze ukljucivati zutu prebojenost koze ili beonjaca, tamniju mokrac¢u nego

inace, neobjas$njivu mucninu i povracanje ili bol u abdomenu.

Ostala nezeljena dejstva mogu se javiti pri sledec¢im ucestalostima:

Veoma ¢esto (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

— glavobolja,

— proliv, muc¢nina,

— povecane vrednosti ALT-a (povec¢ane vrednosti odredenih enzima jetre u krvi) vidljive iz rezultata
analiza,

— proredivanje kose.

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

— grip, infekcija gornjih disajnih puteva, infekcija mokra¢nih puteva, bronhitis, sinuzitis, bol u grlu i
nelagodnost pri gutanju, cistitis (upala besike), virusni gastroenteritis (stomacni virus), oralni herpes,
infekcija zuba, laringitis, gljivicna infekcija stopala,

— infekcija virusom herpesa, ukljucujuéi oralni herpes i herpes zoster sa simptomima kao Sto su plikovi,
peckanje, svrab, utrnulost ili bol na kozi, obi¢no sa jedne strane gornjeg dela tela ili lica i drugim
simptomima poput povisene telesne temperature i slabosti,
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— laboratorijske analize: primeceno je smanjenje broja crvenih krvnih ¢elija (anemija), promene u
rezultatima testova jetre i analize belih krvnih ¢elija (videti odeljak 2.), kao i povecanje miSi¢nih
enzima (kreatin-fosfokinaza),

— Dblage alergijske reakcije,

— osecaj nelagodnosti (anksioznost),

— osecaj trnjenja i bockanja, osecaj slabosti, utrnulost, trnci ili bol u donjem delu leda ili noge (iSijas);
osecaj utrnulosti, zarenja, trnci ili bol u Sakama 1 prstima (sindrom karpalnog tunela),

— osecaj lupanja srca,

— poviSen krvni pritisak,

— povracanje, zubobolja, bol u gornjem delu stomaka,

— osip, akne,

— bol u tetivama, zglobovima, kostima, bol u misi¢ima (misi¢no-kostana bol),

— CeSca potreba za mokrenjem nego obic¢no,

— obilne menstruacije,

—  bol,

— manjak energije ili ose¢aj slabosti (astenija),

— gubitak telesne mase.

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

— smanjenje broja krvnih plocica (blaga trombocitopenija),

— pojacana osetljivost, naroCito koZze; probadajudi ili pulsirajuci bol duz jednog ili vise nerava, problemi
sa nervima u rukama ili nogama (periferna neuropatija),

— promene na noktima, teske reakcije na kozi,

— posttraumatski bol,

— psorijaza (kozno oboljenje),

— zapaljenje usta/usana,

— abnormalne vrednosti masnoc¢a (lipida) u krvi,

— zapaljenje debelog creva (kolitis).

Retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
— zapaljenje ili oStecenje jetre.

Nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

— plucna hipertenzija (visoki krvni pritisak koji utie na plucne arterije)

Deca (uzrasta od 10 godina i stariji) i adolescenti

Prethodno navedena neZeljena dejstva odnose se i na decu i adolescente. Sledece dodatne informacije

vazne su za decu, adolescente i njihove negovatelje:

Cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
— zapaljenje pankreasa.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ako primetite bilo koje nezeljeno dejstvo, potrebno je da o tome obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Teriflunomid Corapharm
Lek ¢uvajte van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Teriflunomid Corapharm posle isteka roka upotrebe naznacenog na kartonskoj
kutiji nakon ,,Vazi do“, tj. blisteru nakon ,,EXP*. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na poslednji dan
navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Teriflunomid Corapharm
— Aktivna supstanca je teriflunomid. Jedna tableta sadrzi 14 mg teriflunomida.
— Pomoc¢ne supstance su:

o Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; celuloza, mikrokristalna;
hidroksipropilceluloza; natrijum-skrobglikolat; talk; kalcijum-stearat (videti odeljak 2. ,Lek
Teriflunomid Corapharm sadrzi laktozu i natrijum®).

o Film (obloga) tablete: hipromeloza, titan-dioksid (E171), makrogol 8000, boja Indigo Carmine
aluminum lake (E132).

Kako izgleda lek Teriflunomid Corapharm i sadrzaj pakovanja

Film tableta je okrugla tableta, svetloplave boje, sa podeonom linijom, i precnika priblizno 7 mm. Tableta
se moze podeliti na dve jednake doze.

U kartonskoj kutiji se nalaze dva OPA/Al/PVC-Al blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta).
Nosilac dozvole

CORAPHARM D.O.O.

Filipa Kljaji¢a 37

Sombor

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno u

Oktobar, 2026.
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ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

000154196 2024 od 14.10.2026.
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