B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AUBAGIO 7 mg tabletki powlekane
AUBAGIO 14 mg tabletki powlekane
teryflunomid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AUBAGIO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku AUBAGIO
Jak przyjmowac¢ lek AUBAGIO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AUBAGIO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek AUBAGIO i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek AUBAGIO
Lek AUBAGIO zawiera substancje czynng teryflunomid, ktory jest srodkiem immunomodulujacym
regulujacym uktad odpornosciowy, w celu ograniczenia jego ataku na uktad nerwowy.

W jakim celu stosuje si¢ lek AUBAGIO
Lek AUBAGIO jest stosowany w leczeniu dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku 10 lat i starszych) ze
stwardnieniem rozsianym o przebiegu rzutowo-ustepujacym.

Czym jest stwardnienie rozsiane

Stwardnienie rozsiane jest przewlekla choroba, ktora atakuje osrodkowy uktad nerwowy. Osrodkowy uktad
nerwowy sktada si¢ z moézgu i rdzenia kregowego. W stwardnieniu rozsianym stan zapalny niszczy ochronng
ostonke (nazywana mieling) wokot nerwoéw w osrodkowym uktadzie nerwowym. Proces ten nazywa sig
demielinizacja. Uniemozliwia to nerwom prawidtowe funkcjonowanie.

U os6b ze stwardnieniem rozsianym o przebiegu rzutowym, wystepuja powtarzajace si¢ ataki (rzuty)
objawow fizycznych spowodowane nieprawidtowym funkcjonowaniem nerwow. Objawy te roznig si¢
u poszczegblnych pacjentow, ale zwykle obejmuja:

. trudnos$ci z chodzeniem,
. zaburzenia widzenia,
. problemy z utrzymaniem rownowagi.

Objawy te moga catkowicie znikna¢ po ustapieniu rzutu, ale z czasem niektore problemy moga utrzymywac
si¢ pomi¢dzy rzutami. Moze to spowodowac niepetnosprawno$¢ fizyczng utrudniajgcg wykonywanie
codziennych czynno$ci.

Jak dziala lek AUBAGIO

Lek AUBAGIO pomaga chroni¢ osrodkowy uktad nerwowy przed dziataniem uktadu odpornosciowego,
ograniczajac zwickszenie liczby niektorych biatych krwinek (limfocytow). Ogranicza to stan zapalny, ktory
u pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym prowadzi do uszkodzenia nerwow.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku AUBAGIO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku AUBAGIO:

- jesli pacjent ma uczulenie na teryflunomid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu teryflunomidu Iub leflunomidu wystgpita cigzka
wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustne;j;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

- jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek cigzkie choroby wptywajace na uktad odpornosciowy
np. zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek cigzkie zaburzenia szpiku kostnego lub pacjent ma mata liczbg
czerwonych badz biatych krwinek albo zmniejszona liczbe ptytek krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie;

- jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek, ktére wymagaja dializowania;

- jesli pacjent ma bardzo mate stezenie biatek we krwi (hipoproteinemia);

W razie watpliwosci, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku AUBAGIO nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) pacjent pije duze ilosci alkoholu; lekarz moze
przeprowadzi¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ czy czynno$¢ watroby jest prawidtowa przed leczeniem i
w trakcie leczenia. Jesli wyniki badan pacjenta wykaza zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz moze
przerwac stosowanie leku AUBAGIO. Nalezy zapoznac si¢ z trescig punktu 4.

- pacjent ma zwigkszone cis$nienie t¢tnicze krwi (nadci$nienie), bez wzgledu na to, czy jest ono
kontrolowane za pomoca lekow, czy nie. Lek AUBAGIO moze spowodowac zwigkszenie ci§nienia
tetniczego krwi. Lekarz bedzie sprawdzac ci$nienie tetnicze krwi pacjenta przed rozpoczeciem
leczenia, a nastepnie regularnie po leczeniu. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig punktu 4.

- u pacjenta wystepuje zakazenie. Przed przyjeciem leku AUBAGIO przez pacjenta lekarz upewni sie,
czy pacjent ma we krwi wystarczajaca liczbe biatych krwinek i ptytek krwi. Ze wzglgdu na to, ze lek
AUBAGIO zmniejsza liczbg biatych krwinek we krwi, moze on wplywac na zdolno$¢ do zwalczania
zakazen. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie krwi, aby sprawdzi¢ liczbe bialych krwinek, jezeli
pacjent uwaza, ze wystepuje u niego jakiekolwiek zakazenie. Podczas leczenia teryflunomidem moga
wystapi¢ zakazenia wirusem opryszczki, w tym opryszczka wargowa lub potpasiec. W niektorych
przypadkach wystapily powazne powiktania. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku
podejrzenia wystapienia jakichkolwiek objawdw zakazenia wirusem opryszczki. Nalezy zapoznac si¢
z trescig punktu 4.

- u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje skorne.

- u pacjenta wystepuja objawy ze strony uktadu oddechowego.

- u pacjenta wystepuje ostabienie, dretwienie 1 bol rak i stop.

- pacjent ma zamiar poddac si¢ szczepieniu.

- pacjent przyjmuje leflunomid razem z lekiem AUBAGIO.

- pacjent zmienia dotychczas stosowany lek na lek AUBAGIO lub lek AUBAGIO na inny lek.

- pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia wapnia). Wyniki badania
stezenia wapnia mogga by¢ falszywie zanizone.

Nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja owrzodzenia skory lub zaburzenia gojenia ran podczas leczenia lekiem
AUBAGIO.

- jesli pacjent ma zaplanowany lub niedawno miatl przeprowadzony zabieg chirurgiczny lub jesli rana po
zabiegu nadal si¢ nie zagoita, gdyz lek AUBAGIO moze utrudnia¢ proces gojenia ran.

Reakcje ze strony ukladu oddechowego
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje kaszel o niewyjasnionym pochodzeniu oraz
dusznosci (problemy z oddychaniem). Lekarz moze wykona¢ dodatkowe badania.
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Dzieci i mlodziez

Lek AUBAGIO nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat, poniewaz nie byt

badany u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym w tej grupie wickowej.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci wymienione powyzej odnosza si¢ rowniez do dzieci. Ponizsze informacje sa

wazne dla dzieci 1 ich opiekunow:

- u pacjentow otrzymujacych teryflunomid obserwowano przypadki zapalenia trzustki. Lekarz
prowadzacy dziecka moze przeprowadzi¢ badania krwi, jesli podejrzewa zapalenie trzustki.

Lek AUBAGIO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym réwniez o lekach wydawanych bez

recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z nastgpujacych lekow:

- leflunomid, metotreksat i inne leki wptywajace na uktad odpornosciowy (czgsto nazywane lekami
immunosupresyjnymi lub immunomodulujacymi);

- ryfampicyng (stosowang w leczeniu gruzlicy i innych zakazen);

- karbamazeping, fenobarbital, fenytoing, stosowane w leczeniu padaczki;

- dziurawiec zwyczajny (lek ziotowy na depresj¢);

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid lub rozyglitazon stosowanych w leczeniu cukrzycy;

- daunorubicyne, doksorubicyne, paklitaksel lub topotekan, stosowane w leczeniu nowotworow;

- duloksetyne stosowang w leczeniu depresji, nietrzymaniu moczu lub chorobach nerek u pacjentow
z cukrzyca;

- alosetron stosowany w leczeniu cigzkiej biegunki;

- teofiling stosowang w leczeniu astmy;

- tyzanidyne (lek zwiotczajacy migsnie);

- warfaryng (lek przeciwzakrzepowy) stosowang do rozrzedzenia krwi (tj. spowodowania aby byta
bardziej ptynna) w celu unikniecia zakrzepow;

- doustne srodki antykoncepcyjne (zawierajace etynyloestradiol i lewonorgestrel);

- cefaklor, benzylopenicyling (penicylina G), cyprofloksacyng, stosowane w leczeniu zakazen;

- indometacyng, ketoprofen, stosowane w leczeniu stanu zapalnego lub przeciwbdlowo;

- furosemid stosowany w leczeniu chorob serca;

- cymetydyng, stosowang w celu ograniczenia wydzielania kwasu zotadkowego;

- zydowudyne, stosowang w leczeniu zakazen wirusem HIV;

- rozuwastatyneg, symwastatyne, atorwastatyne, prawastatyne, leki stosowane w leczeniu
hipercholesterolemii (zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi);

- sulfasalazyng, stosowang w zapaleniu jelit i reumatoidalnym zapaleniu stawow;

- cholestyraming, stosowana w razie zwigkszonego st¢zenia cholesterolu we krwi lub $wiadu
w chorobach watroby;

- wegiel aktywowany, stosowany w celu zmniejszenia absorpcji lekow lub innych substancji.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku AUBAGIO, jesli pacjentka jest w ciazy lub gdy przypuszcza, ze moze by¢

w cigzy. U pacjentek w cigzy lub tych, ktore zaszlty w ciazg podczas przyjmowania leku AUBAGIO, istnieje
zwigkszone ryzyko wystgpienia u dziecka wad wrodzonych. Kobietom w wieku rozrodczym, ktore nie
stosuja skutecznych metod antykoncepcji, nie wolno przyjmowac tego leku. Jesli dziewczynka dostanie
miesigczki podczas przyjmowania leku AUBAGIO, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory udzieli
specjalistycznej porady dotyczacej antykoncepcji i potencjalnych zagrozen w przypadku zaj$cia w cigze.

Jesli kobieta planuje zaj$¢ w cigzg po zakonczeniu stosowania leku AUBAGIO, powinna poinformowac

o tym lekarza, poniewaz przed proba zaj$cia w cigz¢ nalezy koniecznie upewnic si¢, ze lek ten nie znajduje
si¢ w organizmie. Eliminacja substancji czynnej moze trwac do 2 lat. Okres ten mozna skrocic¢ do kilku
tygodni, przyjmujac pewne leki, ktére przyspieszajg usuwanie leku AUBAGIO z organizmu.

W obu przypadkach nalezy potwierdzi¢ za pomoca badania krwi, Ze substancja czynna zostata

W wystarczajacym stopniu usuni¢ta z organizmu. Lekarz prowadzacy powinien potwierdzi¢, ze stezenie leku
AUBAGIO we krwi jest wystarczajaco mate, aby kobieta mogta zaj$¢ w ciaze.



Wigcej informacji na temat badan laboratoryjnych mozna uzyska¢ od lekarza prowadzacego.

W przypadku podejrzenia, ze kobieta zaszla w cigze w trakcie przyjmowania leku AUBAGIO lub w ciggu
dwoch lat po przerwaniu leczenia, nalezy przerwac stosowanie leku AUBAGIO i natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem, aby przeprowadzic¢ test cigzowy. Jezeli test potwierdzi, ze kobieta jest w cigzy, lekarz aby
zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka moze zasugerowaé zastosowanie pewnych lekéw w celu szybkiego i
wystarczajacego usuniecia leku AUBAGIO z organizmu.

Antykoncepcja
W trakcie przyjmowania leku AUBAGIO i po jego zakonczeniu kobieta powinna stosowac skuteczna

metodg antykoncepcji. Teryflunomid pozostaje we krwi przez dtugi czas po zakonczeniu jego przyjmowania.
Z tego powodu nalezy nadal stosowaé skuteczng metode antykoncepcji po zakonczeniu leczenia.

- Metode te nalezy stosowac do czasu, gdy stezenie leku AUBAGIO we krwi bedzie wystarczajaco mate
(sprawdzi to lekarz).

- Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat najlepszej dla pacjentki metody antykoncepcji, a takze
w przypadku ewentualnej potrzeby zmiany metody antykoncepcji.

Nie nalezy przyjmowac leku AUBAGIO podczas karmienia piersig, poniewaz teryflunomid przenika do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek AUBAGIO moze powodowa¢ zawroty glowy, ktore mogg zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji i reagowania.
Pacjenci, u ktérych wystapity takie objawy, nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek AUBAGIO zawiera laktoze
Lek AUBAGIO zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek AUBAGIO zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowacé lek AUBAGIO

Stosowanie leku AUBAGIO begdzie nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w leczeniu stwardnienia
rozsianego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

Dorosli
Zalecana dawka to jedna 14 mg tabletka na dobe.

Dzieci i mlodziez (w wieku 10 lat i starsi)

Dawka zalezy od masy ciata:

- Dzieci o masie ciata wigkszej niz 40 kg: jedna 14 mg tabletka na dobe.

- Dzieci o masie ciata mniejszej lub rownej 40 kg: jedna 7 mg tabletka na dobe.

Dzieci i mtodziez, ktorzy osiagng stabilng mase¢ ciata powyzej 40 kg, zostang poinformowani przez lekarza o
zmianie dawki na jedng 14 mg tabletke na dobg.

Droga i sposéb podawania

Lek AUBAGIO jest podawany doustnie. Lek AUBAGIO przyjmuje si¢ codziennie o dowolnej porze
w postaci pojedynczej dawki dobowe;.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek AUBAGIO mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AUBAGIO
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku AUBAGIO nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do tych opisanych w punkcie 4 ponize;.

Pominiecie przyjecia leku AUBAGIO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac kolejna
dawke zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku AUBAGIO
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku AUBAGIO ani zmienia¢ dawki bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu tego leku moga wystapi¢ wymienione ponizej dzialania niepozadane.

Ciezkie dzialania niepozadane

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ lub mogg sta¢ si¢ powazne, jesli wystgpi ktorykolwiek z tych
objawdow, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- zapalenie trzustki, ktére moze dawac¢ objawy takie jak bol brzucha, nudnosci lub wymioty (czestosé
wystepowania to czgsto u dzieci 1 mtodziezy i1 niezbyt czesto u pacjentdéw dorostych).

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osoéb)

- reakcje alergiczne, ktére moga dawac objawy, w tym takie jak wysypka, pokrzywka, obrzgk warg, jezyka
lub twarzy lub nagte trudnosci w oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne, ktére moga dawac objawy, w tym takie jak wysypka skorna, pecherze na skorze,
goraczka lub owrzodzenie w jamie ustnej;

- cigzkie zakazenia lub posocznica (rodzaj zakazenia potencjalnie zagrazajacego zyciu pacjenta), ktore
moga dawac objawy, w tym takie jak wysoka gorgczka, drgawki, dreszcze, zmniejszony przeptyw moczu
lub dezorientacja;

- zapalenie ptuc, ktore moze dawac objawy, w tym takie jak skrocenie oddechu lub uporczywy kaszel.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- powazne schorzenie watroby, ktore moze dawac objawy, w tym takie jak zazdlcenie skory lub biatkowek
oczu, ciemniejsza niz zwykle barwa moczu, nudnos$ci i wymioty o niewyjasnionym pochodzeniu lub bol
brzucha.

Inne dzialania niepozadane moga wystapi¢ z ponizsza czgstoscia:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

- bol glowy;

- biegunka, nudnosci;

- zwigkszenie aktywnosci AIAT (zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych we krwi)
wykazane w badaniach;

- przerzedzenie wlosow.



Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)

- grypa, zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenie drog moczowych, zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok, bol gardta 1 uczucie dyskomfortu podczas przetykania, zapalenie pgcherza, wirusowe
zapalenie zotadka i jelit, zakazenie z¢ba, zapalenie krtani, grzybicze zakazenie stopy;

- zakazenia wirusem opryszczki, w tym opryszczka wargowa i potpasiec z objawami, takimi jak
pecherze, pieczenie, swedzenie, dretwienie lub bol skoéry, zwykle po jednej stronie gornej czesci ciata
lub twarzy oraz z innymi objawami, takimi jak goraczka i ostabienie;

- wyniki badan laboratoryjnych: zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$c), zmiany
w watrobie i w wynikach badan biatych krwinek (patrz punkt 2), obserwowano takze zwigkszenie
aktywnosci enzymow mig$niowych (kinazy kreatynowej);

- lagodne reakcje alergiczne;

- uczucie niepokoju;

- uczucie mrowienia, uczucie ostabienia, dretwienie, mrowienie lub bol w dolnej czgsci plecow lub
nodze (rwa kulszowa), uczucie dretwienia, pieczenia, mrowienia lub bolu w dloniach i palcach (zespot
ciesni nadgarstka);

- uczucie ,,bicia serca’;

- zwigkszone ci$nienie tetnicze krwi;

- wymioty, bdl zeba, bol w nadbrzuszu;

- wysypka, tradzik;

- bol Sciggien, stawdw, kosci, bol migsni (bdl migsniowo-szkieletowy);

- potrzeba czgstszego niz zwykle oddawania moczu;

- obfite miesiaczki,

- bol;

- brak energii lub uczucie ostabienia (astenia);

- zmniejszenie masy ciata.

Nlezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
zmnigjszenie liczby ptytek krwi (fagodna matoptytkowosé);

- zwigkszona wrazliwo$¢ (zwlaszcza skory), ktujacy lub pulsujacy bol wzdtuz jednego lub wigkszej
liczby nerwéw, zaburzenia nerwoéw ramion lub nég (neuropatia obwodowa);

- zaburzenia paznokci, cigzkie reakcje skorne;

- bol pourazowy;

- huszczyca;

- zapalenie jamy ustnej/warg;

- nieprawidlowe stezenia thuszczow (lipidow) we krwi;

- zapalenie jelita grubego.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
- zapalenie lub uszkodzenie watroby.

Nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- nadcis$nienie ptucne.

Dzieci (w wieku 10 lat i starsze) i mlodziez
Wymienione powyzej dziatania niepozadane dotycza rdwniez dzieci i mlodziezy. Ponizsze dodatkowe
informacje sa wazne dla dzieci, mtodziezy oraz ich opiekunow:

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:



https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AUBAGIO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu sktadanym
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AUBAGIO
Substancja czynnag leku jest teryflunomid.

Lek AUBAGIO 7 mg tabletki powlekane

- Kazda tabletka zawiera 7 mg teryflunomidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E171), talk, makrogol 8000 oraz indygotyna, lak aluminiowy (E132) i zelaza tlenek
zolty (E172) (patrz punkt 2 ,,Lek AUBAGIO zawiera laktoze”).

Lek AUBAGIO 14 mg tabletki powlekane

- Kazda tabletka zawiera 14 mg teryflunomidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E171), talk, makrogol 8000 oraz indygotyna, lak aluminiowy (E132) (patrz punkt 2
,»Lek AUBAGIO zawiera laktozg”™).

Jak wyglada lek AUBAGIO i co zawiera opakowanie

Lek AUBAGIO 7 mg, tabletki powlekane (tabletki)
To szesciokatne tabletki powlekane w kolorze od bardzo jasnego zielonkawo-niebieskawego szarego do
jasno zielonkawo-niebieskiego z nadrukiem na jednej stronie (,,7”’) i wytloczonym logo firmy na drugie;j.

Lek AUBAGIO 7 mg tabletki powlekane jest dostgpny w pudetkach tekturowych zawierajacych 28 tabletek
w blistrach, umieszczonych w opakowaniach sktadanych.

Lek AUBAGIO 14 mg, tabletki powlekane (tabletki)
To pigciokatne tabletki powlekane w kolorze od jasnoniebieskiego do pastelowoniebieskiego z nadrukiem na
jednej stronie (,,14”) i wytloczonym logo firmy na drugie;.

Lek AUBAGIO 14 mg tabletki powlekane jest dostepny w pudelkach tekturowych zawierajacych:
- 14, 28, 84 1 98 tabletek w blistrach, umieszczonych w opakowaniach sktadanych;
- 10x1 tabletek w perforowanych blistrach, podzielnych na pojedyncze dawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca:

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200

Compiegne

Francja

Sanofi Winthrop Industrie
30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel: +48 22 280 00 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025

Inne zrodta informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ulotke dla pacjenta i karte pacjenta z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa mozna rowniez znalez¢ pod
podanym ponizej kodem QR.

QR kod, ktory bedzie umieszczony + www.qr-aubagio-sanofi.eu



http://www.ema.europa.eu/
file:///C:/AppData/Local/AppData/Local/Temp/7zOCD4AE4B4/www.qr-aubagio-sanofi.eu

