Pribalova informace: informace pro pacienta

Leflunomide medac 15 mg potahované tablety
leflunomidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Leflunomide medac a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Leflunomide medac uzivat
3. Jak se Leflunomide medac uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Leflunomide medac uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Leflunomide medac a k ¢emu se pouZziva

Leflunomide medac patii do skupiny latek nazyvanych protirevmatické 1éky. Obsahuje 1é¢ivou latku,
ktera se nazyva leflunomid.

Leflunomide medac se uziva k 1é¢eni dospélych pacientt s aktivni revmatoidni artritidou nebo
s aktivni psoriatickou artritidou.

Mezi ptiznaky revmatoidni artritidy patii zanét kloubti, otoky, ztizeny pohyb a bolest. Dalsi priznaky,
které ovliviuji cely organizmus, jsou ztrata chuti k jidlu, horecka, ztrata energie a anémie (nedostatek
cervenych krvinek).

Mezi priznaky aktivni psoriatické artritidy patii zanét kloubu, otoky, ztizeny pohyb, bolesti a oblasti se
zarudlou, Supinatou kuzi (kozni 1éze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Leflunomide medac uzivat

Neuzivejte piipravek Leflunomide medac

. pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na leflunomid (zejména vaznou kozni reakci ¢asto
doprovazenou horeckou, bolesti kloubii, Cervenymi skvrnami na kiizi nebo puchyfti, napf.
Stevens-Johnsonuv syndrom), arasidy, s6ju nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6) nebo pokud jste mél(a) alergickou reakci na teriflunomid
(pouzivany klé¢bé roztrousené sklerozy),

. pokud méte jakékoliv potiZe s jatry,

. pokud mate stfedné zavazné nebo zavazné potize s ledvinami,

. pokud mate velmi malé mnozstvi proteint v krvi (hypoproteinemie),

. pokud trpite jakymikoliv potizemi, které ovliviiuji obranyschopnost Vaseho organismu (napf.
AIDS),

. pokud mate jakékoliv potize s funkci kostni difené nebo pokud mate zna¢né snizeny pocet
¢ervenych nebo bilych krvinek v krvi nebo nizky pocet krevnich desticek,

. pokud trpite vaznou infeketi,

. pokud jste téhotna, myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo kojite.
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Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Leflunomide medac se porad'te se svym Iékatem, Iékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

. pokud jste nékdy trpéli zanétem plic (intersticialni plicni nemoci),

. pokud jste né¢kdy mél(a) tuberkuldzu nebo pokud jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym, kdo
ma nebo mél tuberkuldzu. Vas 1ékai miize provést testy, aby zjistil, zda mate tuberkulézu,

. pokud jste muz a piejete Si stat se otcem ditéte. ProtoZe nelze vyloudit piechod piipravku
Leflunomide medac do spermatu, ma byt béhem 1é¢by ptipravkem Leflunomide medac
pouzivana spolehliva antikoncepce. Muzi, ktefi se chtéji stat otcem ditéte, by se méli obratit na
svého lékare, ktery jim mize doporucit preruseni uzivani piipravku Leflunomide medac a
podani ur¢itych 1éki k rychlej$imu a dostate¢nému odstranéni piipravku Leflunomide medac z
organismu. Potom bude tfeba udélat krevni test, aby se potvrdilo, ze Leflunomide medac byl
z Vaseho téla dostateéné vyloucen a pak je tfeba pockat alespoii dalsi 3 mésice pred pokusem o
oplodnéni.

. pokud mate podstoupit specificky krevni test (vySetfeni hladiny vapniku), protoZze mohou byt
zjistényfalesn€ nizké hladiny vapniku.

Leflunomide medac miZze n€kdy pusobit potize s krvi, jatry, plicemi nebo nervy v rukou ¢i nohou.
Také muze zpusobit nékteré zavazné alergické reakce (v&etné 1ékové reakce s eozinofilii a celkovymi
projevy [DRESS]) nebo zvysit riziko zavazné infekce. Pro vice informaci si, prosim, prectéte bod 4
(Mozné nezadouci ucinky).

DRESS se zpocatku projevuje pfiznaky podobnymi chiipce a vyrazkou v obli¢eji s naslednym
roz§ifenim vyrazky zarovei s vysokou horeckou, vzestupem hladin jaternich enzyma zjisténych piti
vySetieni krve a rovnéz zvySenim poétu urcitého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie) a zvétsenim
lymfatickych uzlin.

Lékar Vam bude pied zacatkem a béhem 1écby piipravkem Leflunomide medac v pravidelnych
intervalech dé€lat krevni testy, aby VVam kontroloval krvinky a jatra. Také Vam bude pravidelné
kontrolovat tlak krve, protoze Leflunomide medac miize puisobit jeho zvyseni.

Pokud trpite dlouhodobym prijmem z neznamych divodu, informujte svého 1ékare. Vas 1ékar muze
provést dalsi vysetfeni za ucelem stanoveni pticiny prijmu.

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Leflunomide medac objevi kozni
vied (viz také bod 4).

Déti a dospivajici
Pouzivani pripravku Leflunomide medac se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leflunomide medac

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1éCivych ptipravki, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Je to zvlasté dulezité pokud uzivate:

. jiné 1é¢ivé piipravky na revmatoidni artritidu jako jsou antimalarika (napf. chlorochin a
hydroxychlorochin), intramuskularni (podavané do svalu) nebo tstné podavané zlato,
D-penicilamin, azathioprin a jiné imunosupresivni (sniZujici imunitu) 1é¢ivé piipravky (napf.
metotrexat), protoze tyto kombinace se nedoporucuji,

. warfarin a jiné peroralni piipravky (pfipravky uzivané usty) pouzivané ke sniZeni srazlivosti
krve, protoze je nutné peclivé sledovani, aby se snizilo riziko nezadoucich ucinki tohoto
1é¢ivého pripravku

. teriflunomid na roztrousenou sklerézu
. repaglinid, pioglitazon, nateglinid nebo rosiglitazon k 1é¢bé cukrovky (diabetu)
. daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel nebo topotecan na rakovinu
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. duloxetin na depresi, inkontinenci mo¢i nebo na onemocnéni ledvin u diabetikt

. alosetron k 1é¢bé zavazného prijmu

. teofylin na pruduskové astma

. tizanidin na uvolneni svald

. peroralni antikoncepci (obsahujici enthinylestradiol a levonorgestrel)

. cefaklor, benzylpenicilin (penicilin G), ciprofloxacin na infekce

. indometacin, ketoprofen na bolest a zanét

. furosemid na srdec¢ni onemocnéni (diuretikum, pilulky na odvodnéni)

. zidovudin na HIV infekci

. rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin na sniZzeni vysoké hladiny cholesterolu
. sulfasalazin na zanétlivé onemocnéni stfev nebo revmatoidni artitidu

. 1é¢ivy pripravek nazyvany kolestyramin (uzivany ke snizeni vysoké hladiny cholesterolu) nebo

aktivni uhli, protoze tyto 1é¢ivé ptipravky mohou snizit mnozstvi pfipravku Leflunomide medac
vstifebaného do organismu,

Pokud jiz uzivate nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky (NSAID) a/nebo kortikosteroidy,
mizete je dale pouzivat i po zah4jeni 1é¢by piipravkem Leflunomide medac.

Oc¢kovani
V ptipadé€, Ze musite byt o¢kovan(a), porad’te se se svym lékarem. Nékteré ockovaci latky by se
b&hem uzivani pripravku Leflunomide medac a n&jaky ¢as po skonceni jeho uzivani nemély podavat.

Piipravek Leflunomide medac s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Leflunomide medac je mozné uzivat nezavisle na jidle.

Béhem [écby piipravkem Leflunomide medac se nedoporucuje konzumace alkoholu. Piti alkoholu
b&hem uzivani pripravku Leflunomide medac miize zvys$it moznost poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte piipravek Leflunomide medac, pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste téhotna
mohla byt. Jste-li téhotna nebo otéhotnite béhem 1é¢by piipravkem Leflunomide medac, je zvysené
riziko, Ze se u Vaseho ditéte objevi zavazné vrozené vady. Zeny, které jsou ve véku, kdy mohou
ot¢hotnét, nesmi uzivat ptipravek Leflunomide medac bez pouzivani spolehlivych antikoncepénich
metod.

Sdélte svému 1ékafti, pokud planujete ot€hotnét po ukonceni uzivani ptipravku Leflunomide medac,
protoZe je tieba se ujistit, ze vSechny stopy pfipravku Leflunomide medac byly z téla vylouceny pied
tim, nez se pokusite otéhotnét. To mlize trvat az 2 roky. Uzivanim urcitych 1€ku, které urychli
odstranéni piipravku Leflunomide medac z Vaseho organismu, miZe byt tento odklad zkracen na
nekolik tydna.

V kazdém ptipadé by melo byt potvrzeno krevnimi testy, ze Leflunomide medac byl z Vaseho
organismu dostate¢né odstranén, a i poté byste méla vyckat alespon dalsi mésic, nez otéhotnite.

Pro dalsi informace o laboratornich testech kontaktujte, prosim, svého 1ékare.

Pokud mate podezieni, Ze jste ot€hotnéla béhem uzivani pripravku Leflunomide medac nebo béhem
nasledujicich dvou let po ukonceni 1é¢by, musite ihned pozadat 1ékate o provedeni t€hotenského testu.
Pokud test téhotenstvi potvrdi, Vas 1ékat mize rozhodnout o 1é¢bé urcitymi 1é¢ivymi piipravky, aby se
ptipravek Leflunomide medac rychleji a dostate¢né vyloucil z Vaseho organismu, a snizil tak riziko
pro Vase dité.

Neuzivejte pFipravek Leflunomide medac, pokud kojite, protoze leflunomid piechazi do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Leflunomide medac miiZe zpisobit, Ze citite zavrat,, coz mlize zhorSit Vasi schopnost soustiedit se a
reagovat. Pokud mate pocit, Ze jsou Vase schopnosti zhorseny, nefid'te ani neobsluhujte stroje.
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Leflunomide medac obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar fekl, Ze jste alergicky(a) na nékteré druhy cukrt, porad’te se s nim pied uZitim tohoto
léku.

Leflunomide medac obsahuje séjovy lecithin
Neuzivejte tento 1€k, pokud jste alergiéti na arasidy a soju.

Leflunomide medac obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Leflunomide medac uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla pocateéni davka je 100 mg leflunomidu jednou denné po dobu prvnich t¥i dnti. Poté potiebuje

vétSina pacient davku:

. Pro revmatoidni artritidu: 10 - 20 mg p¥ipravku Leflunomide medac denné v zavislosti na
zavaznosti onemocneénti.

. Pro psoriatickou artritidu: 20 mg piipravku Leflunomide medac denné.

Polykejte tablety celé s dostate¢nym mnozstvim vody.

MiiZe trvat 4 tydny nebo déle, neZ za¢nete pocit'ovat zlepSeni svého stavu. Néktefi pacienti dokonce
mohou zaznamenat jest¢ dalsi zlepSeni po 4 az 6 mesicich 1éCby.

Leflunomide medac se obvykle uziva dlouhodob¢.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Leflunomide medac, neZ jste mél(a)

Pokud si vezmete vice piipravku Leflunomide medac, nez mate, obrat'te se na svého 1ékate nebo jinou
lékatskou pomoc. Je-li to mozné, vezméte s sebou tablety nebo krabicku, abyste je ukazal(a) 1ékafi.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Leflunomide medac

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji hned, jakmile jste si vzpomnél(a), pokud neni jiz cas
pro piisti davku. Neberte dvojitou davku, abyste doplnil(a) zapomenutou davku.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZzité sdélte svému lékafi a prestarite uzivat pfipravek Leflunomide medac:

. jestlize pocitite slabost, malatnost nebo zavrat’ nebo mate potize s dychanim, protoze to mohou
byt ptiznaky zadvazné alergické reakce,
. jestliZe se u Vas objevi kozni vyrazka nebo viedy v Ustech, protoZze se miiZe jednat o zdvazné,

nekdy Zivot ohrozujici reakce (napf. Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, erythema multiforme, 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky [DRESS]),
viz bod 2.

Okamzité sdélte svému lékari, jestlize se u Vas objevi:
. bleda pokozka, unavenost nebo podlitiny, protoze to mohou byt pfiznaky onemocnéni krve
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zpusobené nerovnovahou jednotlivych typl krevnich buné€k, z nichz se krev sklada,

unavenost, bolest biicha nebo Zloutenka (Zluté zabarveni o¢i nebo kiize), protoze to mohou
byt ptiznaky zavaznych stavil jako je selhani jater, které mize byt smrtelné,

jakékoliv ptiznaky infekce jako jsou hore¢ka, bolest v krku nebo kasel, protoze tento
ptipravek maze zvysit riziko zdvazné infekce, ktera mize byt zivot ohrozujici,

kasel nebo dychaci potiZe, protoze mohou ukazovat na problémy s plicemi (intersticialni plicni
onemocnéni nebo plicni hypertenzi),

neobvyklé brnéni, slabost nebo bolest v rukou ¢i nohou, protoze muize jit o problémy s nervy
(tzv. periferni neuropatie).

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 0sob)

mirné snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie),

mirné alergické reakce,

snizeni chuti k jidlu, ubytek hmotnosti (obvykle nevyznamny),
slabost (asténie),

bolest hlavy, zavrat,

abnormalni kozni citlivost jako mravenceni (parestezie),

mirné zvySeni krevniho tlaku,

kolitida,

prijem,

pocit na zvraceni, zvraceni,

zanét v ustech, tvorba viedu v ustech,

bolesti biicha,

zvySeni hodnot nékterych jaternich testi,

zvySené vypadavani vlasi,

ekzém, sucha kize, vyrazka, svédéni,

tendinitis (bolest zptisobena zanétem blany obklopujici Slachy, obvykle na nohou nebo na
rukou),

zvySena hladina nékterych enzymi v krvi (kreatinfosfokinazy),
problémy s nervy v rukou ¢i nohou (periferni neuropatie).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

pokles poctu Cervenych krvinek (anémie) a pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie),
snizené hladiny drasliku v krvi,

Uzkost,

poruchy chuti,

koptivka (svédiva vyrazka),

pretrzeni §lachy,

zvySeni hladin tuku v krvi (cholesterol a triglyceridy),

snizeni hladin fosfat v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

zvysSeny pocet krvinek nazyvanych eozinofily (eozinofilie); mirné snizeni poctu bilych krvinek
(leukopenie); snizeni po¢tu vSech krvinek (pancytopenie),

vyrazné zvyseni krevniho tlaku,

zanét plic (intersticialni onemocnéni plicni),

zvyseni nékterych vysledki jaternich testl, které se mohou vyvinout do tak zavaznych stavi,
jako jsou zanét jater a Zloutenka,

tézké infekce zvané sepse, které mohou byt smrtelné,

zvySeni hladin nékterych enzymu v krvi (laktatdehydrogenaza).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000)

vyrazné snizeni poc¢tu nékterych bilych krvinek (agranulocytoza),

zavazné nebo potencialné zavazné alergické reakce,

zanét krevnich cév (vaskulitida, véetné kozni nekrotizujici vaskulitidy),

zangt slinivky bfisni (pankreatitida),

zavazné poskozeni jater, jako je jaterni selhani nebo nekroza, které mohou byt smrtelné,
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. zavazné, n¢kdy Zivot ohrozujici reakce (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, multiformni erytém).

Jiné nezadouci G¢inky jako je selhani jater, snizeni hladiny kyseliny mo¢ové v krvi, plicni hypertenze,
muzska neplodnost (kterd je vratnd, jakmile je [éCba timto ptipravkem ukoncena), kozni lupus
(charakterizovany vyrazkou/erytémem na oblastech kiize vystavenych svétlu), lupénka (novy vyskyt
nebo zhorseni), DRESS a kozni vied (okrouhly, otevieny bolak na kizi, ptes ktery 1ze vidét podkozni
tkar) se také mohou vyskytnout s frekvenci, ktera neni znama.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Leflunomide medac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj§im obalu a na lahvicce
za zkratkou ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvi¢ku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vihkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Leflunomide medac obsahuje

. Lécivou latkou je leflunomid.
Jedna tableta pripravku Leflunomide medac obsahuje leflunomidum 15 mg.
. Pomocnymi latkami jsou: monohydréat laktosy, ¢aste¢né substituovana hyprolosa, kyselina

vinnd, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat v jadru tablety a dale lecithin (sojovy),
poly(vinyl) alkohol, mastek, oxid titani¢ity (E171) a xantanova klovatina v potahu tablety.

Jak Leflunomide medac vypada a co obsahuje toto baleni

Leflunomide medac 15 mg jsou bilé az téméF bilé kulaté potahované tablety o praiméru okolo7 mm.
Na jedné strang tablety je vyrazeno Cislo “15”.

Tablety jsou baleny do lahvicek.
Leflunomide medac 15 mg potahované tablety: dostupna baleni jsou po 30, 60, 90 nebo
100 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Vyrobce

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

Némecko

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: +31 76 560 0030
Leflunomide@medac.eu

Boarapus

medac GmbH

Ten.:+49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Ceska republika / Slovenska republika
medac GmbH organizacni slozka

Tel: +420 543 233 857
Leflunomid@medac.eu

Danmark / Sverige

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial
TIf: +46 44 7850 666
Leflunomide@medac.eu

Deutschland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu

Eesti / Latvija/ Lietuva
ViaSana

Tel: +370 5 2788 414
Leflunomide@medac.eu

Kvnpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
Tn\: +357-257 510 30
Leflunomide@medac.eu

Luxembourg/Luxemburg
medac GmbH

Tél/Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Magyarorszag

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Malta

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Nederland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Norge

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial
TIf: +47 90 63 81 04
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EALGoa

medac GmbH

TnA: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86
Leflunomida@medac.eu

France

medac s.a.s.

Tél: +33 437 66 14 70
Leflunomide@medac.eu

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46
Leflunomid@medac.eu

Ireland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
Leflunomide@medac.eu

Italia

medac Pharma S.r.l.
Tel: +39 06 515912 1
Leflunomide@medac.eu

Leflunomide@medac.eu

Osterreich

EVER Valinject GmbH
Tel: +43 7665 20555
Leflunomide@medac.eu

Polska

medac GmbH Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 430 00 30
Leflunomid@medac.eu

Portugal

medac GmbH - Sucursal em Portugal
Tel: +351 21 410 75 83
Leflunomida@medac.eu

Romaénia

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Slovenija

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu

Suomi/Finland
medac
Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial

Puh/Tel: +358 10 420 4000
Leflunomide@medac.eu

United Kingdom (Northern Ireland)
medac Pharma LLP

Tel: +44 (0)1786458086
Leflunomide@medac.eu

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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