Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Leflunomide medac 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
leflunomidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Leflunomide medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Leflunomide medac -valmistetta
Miten Leflunomide medac -valmistetta kéaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Leflunomide medac -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Leflunomide medac on ja mihin sita kaytetaan

Leflunomide medac kuuluu la&keaineryhmaan, jota kutsutaan reumaldakkeiksi. Se sisaltaa
vaikuttavana aineena leflunomidia.

Leflunomide medac -valmistetta kdytet&an aktiivisen nivelreuman tai aktiivisen psoriaasiartriitin
hoitoon aikuisille.

Nivelreuman oireita ovat niveltulehdus, turvotus, liikkumisvaikeudet ja kipu. Muita koko kehoon
vaikuttavia oireita ovat ruokahaluttomuus, kuume, voimattomuus ja anemia (veren punasolujen puute).

Aktiivisen psoriaasiartriitin oireita ovat niveltulehdus, turvotus, liikkumisvaikeudet, kipu ja
punoittavat, hilseilevét ldikat iholla (ihovauriot).

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Leflunomide medac -valmistetta

Ala kayta Leflunomide medac -valmistetta

. jos olet joskus saanut allergisen reaktion leflunomidista (erityisesti vakavan ihoreaktion, johon
usein liittyy kuume, nivelkipu, punaiset laikat iholla tai rakkulat, esim. Stevens-Johnsonin
oireyhtymd), maapahkinasta, soijasta tai timén la&kkeen jostain muusta aineesta (lueteltu
kohdassa 6), tai jos olet allerginen teriflunomidille (k&ytetddn MS-taudin hoitoon)

. jos sinulla on maksavaivoja

. jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita munuaisvaivoja

. jos sinulla on voimakas veren proteiinipitoisuuden lasku (hypoproteinemia)

. jos karsit sairauksista, jotka heikentdvat immuunijarjestelmaasi (esim. AIDS)

. jos luuytimesi ei toimi kunnolla, tai jos veresi puna- tai valkosolujen maéra on pieni tai
verihiutaleiden maéra on alentunut

. jos sinulla on vaikea infektio

. jos olet tai saatat olla raskaana tai imetat.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Leflunomide

medac-valmistetta.

. jos olet sairastanut keuhkotulehduksen (interstitiaalisen keuhkosairauden)

. jos olet sairastanut tuberkuloosin tai olet ollut ldheisessa yhteydessa tuberkuloosin sairastaneen
tai sairastavan kanssa. L&akarisi voi tehdd sinulle tuberkuloosikokeen.

. jos olet miespotilas ja suunnittelet perheenlisdystd. Koska ei voida sulkea pois Leflunomide
medac erittymista siemennesteeseen, on Leflunomide medac-hoidon aikana kaytettava
luotettavaa ehkéisyd. Perheenlisdysté suunnittelevien miesten tulisi ottaa yhteytta ladkariin. Han
saattaa neuvoa lopettamaan Leflunomide medac -valmisteen kayton ja kdyttdmaan tiettyja
la&kkeita Leflunomide medac -valmisteen poistamiseen elimistosta nopeasti ja riittavasti
Leflunomide medac -valmisteen riittdva poistuminen elimistosta tulee varmistaa verikokein ja
tdman lisdksi on vield odotettava vahintadn 3 kuukautta ennen hedelmagitysta.

. jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kalsiumin pitoisuus). Mittaustulokset saattavat
ollavirheellisen matalia.

. jos sinulle on suunnitteilla tai on dskettain tehty suuri leikkaus tai leikkaushaavasi eivét ole viela
parantuneet. Leflunomide medac-valmiste saattaa heikentdd haavojen paranemista.

Leflunomide medac voi joskus aiheuttaa sinulle vereen, maksaan, keuhkoihin tai kasien tai jalkojen
hermoihin kohdistuvia vaivoja. Se voi my0s aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita (kuten ld&kkeeseen
liittyvéa yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa [DRESS-oireyhtymad]) tai lisata vaikean infektion
mahdollisuutta. Lue lisatietoja tdman pakkausselosteen kohdasta 4 (Mahdolliset haittavaikutukset).

DRESS-oireyhtymd alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Ihottuma laajenee, nousee
korkea kuume, verikokeissa havaitaan kohonneita maksaentsyymien arvoja ja tietyntyyppisten
valkosolujen lisdantymisté (eosinofilia) sekd imusolmukkeet suurenevat.

Laakari tulee seuraamaan maksa- ja verisoluarvojasi ottamalla verikokeita séannéllisin véliajoin
Leflunomide medac -hoidon aikana seké ennen hoidon aloittamista. Samoin verenpainettasi tullaan
seuraamaan saannollisesti, koska Leflunomide medac saattaa nostaa verenpainetta.

Kerro laékarille, jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuvaa kroonista ripulia. Laakéri saattaa
maarata sinulle lisdkokeita erotusdiagnoosin tekemiseksi.

Kerro laakarille, jos sinulle ilmaantuu ihohaavauma Leflunomide medac-hoidon aikana (ks. myos
kohta 4).

Lapset ja nuoret
Leflunomide medac -valmisteen kayttoa ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ld8kevalmisteet ja Leflunomide medac
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita laakkeitd. T&mé koskee myds ilman 1adkemaaraysté saatavia ladkkeita.

Tama on erityisen tarkeéd, jos kaytat

. muita reumaldakkeitd, kuten malarialddkkeité (esim. klorokiini ja hydroksiklorokiini),
lihaksensisaisesti tai suun kautta annosteltavaa kultaa, D-penisillamiinia, atsatiopriinia ja muita
immuunivastetta heikentavia ladkkeita (esim. metotreksaatti), silla ndma yhdistelmat eivét ole
suositeltavia

. varfariinia tai muuta suun kautta otettavaa ladkettd, jota kdytetddn veren ohentamiseen. Seuranta
on tarpeen, jotta véhennetddn tdman la&kkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskié.

. teriflunomidia MS-taudin hoitoon

. repaglinidia, pioglitatsonia, nateglinidia tai rosiglitatsonia diabetekseen

. daunorubisiinia, doksorubisiinia, paklitakselia tai topotekaania sydvéan hoitoon

. duloksetiinia masennukseen, virtsanpidatykseen tai diabeetikon munuaissairauteen
. alosetronia vaikean ripulin hoitoon

. theofylliini4 astmaan
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. titsanidinia lihasten rentouttamiseen

. ehkaisytabletteja (jotka siséltavat etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

. kefakloria, bentsyylipenisilliinia (G-penisilliini), siprofloksasiinia infektioihin

. indometasiinia, ketoprofeenia kipuun tai tulehdukseen

. furosemidia sydantautiin (nesteenpoistolaake)

. tsidovudiinia HIV-infektioon

. rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia, pravastatiinia korkeaan kolesteroliin

. sulfasalatsiinia suolistotulendukseen tai reumaan

. ladketta nimeltd kolestyramiini (kdytetdan laskemaan korkeaa kolesterolia) tai aktiivihiiltd, silla

nama laakkeet voivat vahentad elimistéon imeytyvan ladkeaineen maaraa.

Jos kéytét jo entuudestaan ei-steroidaalista tulehduskipuladketta (ns. NSAID-laakettd) ja/tai
kortikosteroideja, voit jatkaa niiden kayttda Leflunomide medac -hoidon aloittamisen jalkeen.

Rokotukset
Jos tarvitset rokotuksen, kysy laakarilta neuvoa. Tiettyja rokotuksia ei pida ottaa Leflunomide
medac -valmisteen kéyton aikana ja tiettyna ajanjaksona hoidon lopettamisen jalkeen.

Leflunomide medac ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Leflunomide medac voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Alkoholin nauttimista Leflunomide medac -hoidon aikana ei suositella; se saattaa lisdtda maksavaurion
vaaraa.

Raskaus ja imetys

Ala kayta Leflunomide medac -valmistetta, jos olet tai saatat olla raskaana. Jos olet raskaana tai tulet
raskaaksi Leflunomide medac -hoidon aikana, riski saada lapsi, jolla on vakavia synnynnaisia
epamuodostumia, on lisaantynyt. Hedelmallisessa idssé olevat naiset eivat saa kayttaa Leflunomide
medac -valmistetta ilman luotettavaa ehkaisymenetelméaa.

Kerro laékarille, jos suunnittelet raskautta Leflunomide medac -hoidon lopettamisen jalkeen, silla on
varmistettava, etté ldékeaine on poistunut kokonaan elimistdstasi ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Se
voi kestéd jopa 2 vuotta, mutta tatd viivetta voidaan lyhentdd muutamaan viikkoon kéyttamall tiettyja
ladkkeitd, jotka nopeuttavat Leflunomide medac -valmisteen poistumista elimistostasi.

Kummassakin tapauksessa taytyy verikokein varmistua siit4, etta Leflunomide medac on riittdvéassé
madarin poistunut elimistostasi ja sen liséksi sinun tytyy odottaa viel& vahintadn kuukausi ennen
raskaaksi tuloa.

Jos haluat lisatietoja laboratoriotutkimuksista, ota yhteytta lagkériin.

Jos epailet olevasi raskaana Leflunomide medac -hoidon aikana tai 2 vuoden kuluessa hoidon
paattymisestd, sinun on otettava valittomasti yhteys laékériin raskaustestié varten. Jos testin tulos on
positiivinen, 148kéri saattaa ehdottaa tiettyjen la&kkeiden kéyton aloittamista, jotta Leflunomide
medac -valmiste poistuu nopeasti ja riittdvasti elimistostasi ja mahdollisesti lapseen kohdistuva vaara
pienenisi.

Ala kiyta Leflunomide medac -valmistetta imetyksen aikana, silla leflunomidia erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Leflunomide medac voi aiheuttaa huimausta, joka saattaa heikentdd kykyési keskittya ja reagoida. Ala
aja autoa tai k&yta koneita, jos tunnet keskittymis- tai reaktiokykysi heikentyneen.

Leflunomide medac siséltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut sinulla olevan jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta l4akériin ennen tdmén
ladkevalmisteen kayttoa.

Leflunomide medac siséaltéa soijalesitiinia
Jos olet allerginen maapdahkinalle tai soijalle, 418 kayta tat4 ladkevalmistetta.
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Leflunomide medac siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéaallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Leflunomide medac -valmistetta kaytetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen Leflunomide medac -tablettien aloitusannos on 100 mg leflunomidia kerran vuorokaudessa

ensimmaiset kolme vuorokautta. Sen jalkeen useimmille potilaille tarvittava annos on

. Nivelreuman hoidossa: 10 - 20 mg Leflunomide medac -valmistetta kerran vuorokaudessa
riippuen taudin vaikeudesta.

. Aktiivisen psoriaasiartriitin hoidossa: 20 mg Leflunomide medac -valmistetta kerran
vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena riittavan vesimaaran kera.

Saattaa kestad noin neljé viikkoa tai kauemminkin ennen kuin alat tuntea vointisi paranevan. Joidenkin
potilaiden olo saattaa kohentua vield 4 - kuukautta hoidon alkamisesta.
Tavallisesti Leflunomide medac -hoito on pitk&aikaista.

Jos otat enemman Leflunomide medac -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liikaa Leflunomide medac -valmistetta, ota yhteyttd ladkariin tai sairaalaan. Jos
mahdollista, ota ladkepakkaus mukaasi ja nayta laakarille.

Jos unohdat ottaa Leflunomide medac -valmistetta )
Jos unohdat annoksen, ota se heti, kun muistat, jollei ole jo melkein seuraavan annoksen aika. Al4 ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Kerro valittomasti laékérille ja lopeta Leflunomide medac -valmisteen kéyttaminen

. jos tunnet heikotusta, pyorrytysté tai huimausta tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, sill&
nédmé voivat olla vakavan allergisen reaktion merkkeja

. jos sinulle ilmaantuu ihottumaa tai suun haavaumia, silla nd&ma voivat olla merkkeja vaikeista,
joskus jopa henkeduhkaavista reaktioista (esim. Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme), ladkkeeseen liittyva yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymé [DRESS-oireyhtymad]), ks. kohta 2.

Kerro valittdmasti 1aékérille, jos sinulle ilmaantuu

. ihon kalpeutta, vasymysta tai mustelmien muodostumista. Nama voivat viitata
verisairauksiin, jotka aiheutuvat eri tyyppisten verisolujen maéran epatasapainosta veressasi.

. vasymystd, vatsakipua tai keltaisuutta (silman valkuaisten tai ihon varjaytymista keltaiseksi).
N&ma voivat olla merkkeja vaikeasta tai jopa kuolemaan johtavasta maksan vajaatoiminnasta.

. mité tahansa tulehdusoireita, kuten kuumetta, kurkkukipua tai yskaa. Tama laéke voi lisata
vaikean, jopa henkeduhkaavan, infektion vaaraa.

. yské&a tai hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla merkkejé keuhkoongelmista (interstitiaalinen
keuhkosairaus tai keuhkoverenpainetauti).
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epéatavallista pistelyd, heikkoutta tai kipua késissa tai jaloissa, silla ndma voivat olla merkkeja
hermoihin kohdistuvista ongelmista (perifeerinen neuropatia).

Yleisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 10:st&)

veren valkosolujen méarén vahainen lasku (leukopenia)

lievat allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus, painon lasku (yleensa merkitykseton)

vasymys (heikotus)

paansarky, huimaus

poikkeavat ihotuntemukset, kuten pistely (parestesiat)

lievé verenpaineen kohoaminen

koliitti

ripuli

pahoinvointi, oksentelu

suutulehdus tai suun haavaumat

vatsakipu

tiettyjen maksa-arvojen kohoaminen

lisdantynyt hiustenlahtd

ekseema, kuiva iho, ihottuma, kutina

jannetulehdus (janteitd ympardivan kalvon tulehduksen aiheuttama kipu yleensa jaloissa tai
késissd)

tiettyjen entsyymien maarén lisadntyminen veressa (kreatiinifosfokinaasi)
kasien tai jalkojen hermoihin kohdistuvia vaivoja (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 100:sta)

veren punasolujen maarén lasku (anemia) ja verihiutaleiden méaaran lasku (trombosytopenia)
veren kaliumpitoisuuden lasku

ahdistuneisuus

makuaistin hairiot

nokkosrokko (urtikaria)

akillesjénteen repedma

veren rasva-arvojen (kolesterolin ja triglyseridien) nousu

veren fosfaattien maaran lasku.

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 1 000:sta)

ns. eosinofiilisten verisolujen maaran kasvu (eosinofilia), lieva veren valkosolujen maarén lasku
(leukopenia) ja kaikkien verisolujen mééaran lasku (pansytopenia)

vaikea verenpaineen nousu

keuhkotulehdus (interstitiaali keuhkosairaus)

tiettyjen maksa-arvojen kohoaminen, joka saattaa johtaa vaikeaan tilaan, kuten
maksatulehdukseen ja keltatautiin

vaikea infektio nimelta sepsis (verenmyrkytys), joka saattaa olla hengenvaarallinen

tiettyjen veren entsyymien (laktaattidehydrogenaasin) méarén nousu.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 10 000:sta)

erdiden veren valkosolujen méaran merkittava lasku (agranulosytoosi)

vaikeat ja mahdollisesti vakavat allergiset reaktiot

verisuonten tulehdukset (vaskuliitti, mukaan lukien ihon verisuonitulehdus)
haimatulehdus (pankreatiitti)

vaikea maksavaurio, kuten maksan vajaatoiminta tai kuolio, joka saattaa johtaa kuolemaan
vaikeat, joskus henkeduhkaavat reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme).

Muita haittavaikutuksia, kuten munuaisten vajaatoimintaa, veren virtsahappopitoisuuden laskua,
keuhkoverenpainetautia, miesten infertiliteettia eli siittididen mééaran ja liikkuvuuden laskua (vaikutus
on palautuva, kun hoito talla laakkeelld lopetetaan), iholupusta (ilmenee ihottumana/punoituksena
ihoalueilla, jotka altistuvat valolle), psoriaasia (uusi tai paheneva), DRESS-oireyhtymaa ja
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ihohaavaumia (iholla olevia pyoreitd avoimia haavoja, joissa voidaan nahda syvemmalla olevaa
kudosta) voi myds esiintya, ja niiden esiintymistiheys on tuntematon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leflunomide medac -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Leflunomide medac sisaltaa

. Vaikuttava aine on leflunomidi.
Yksi Leflunomide medac 10 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 10 mg leflunomidia.
. Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, matalasubstituutioasteinen

hydroksipropyyliselluloosa, viinihappo, natriumlayryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessé seka lesitiini (soijapavut), poly(vinyylialkoholi), talkki, titaanidioksidi (E 171) ja
ksantaanikumi tabletin kalvopaallysteessa.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Leflunomide medac 10 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia ja pyoreité,
niiden lapimitta on noin 6 mm.

Tabletit on pakattu purkkeihin.
Leflunomide medac 10 mg kalvopaallysteiset tabletit: Saatavilla on pakkaukset, joissa on 30, 60 tai
100 tablettia/purkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Saksa

Valmistaja

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

Saksa

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Saksa

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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: +420 774 486 166
Leflunomid@medac.eu

Danmark / Sverige

medac

Gesellschaft fiir 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.
TnA: +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
Leflunomide@medac.eu
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EMGda

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 43766 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.I.
Tel: +39 06 515912 1
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

Romania

medac GmbH

Tel: +494103 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.2024.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu/.

pal (Finnish) Leflunomide medac 10 mg film-coated tablets

National version: 10/2024


http://www.ema.europa.eu/

