Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Leflunomide medac 20 mg kalvopiillysteiset tabletit
leflunomidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se
siséiltii sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttidvaa, kaidnny ladkarin, apteckkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tamaé ladke on madritty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Leflunomide medac on ja mihin sitd kdytetddn

Mit4 sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Leflunomide medac -valmistetta
Miten Leflunomide medac -valmistetta kédytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Leflunomide medac -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

A e

1. Mité Leflunomide medac on ja mihin sitd kiytetéiin

Leflunomide medac kuuluu ladkeaineryhméin, jota kutsutaan reumaléddkkeiksi. Se sisaltda
vaikuttavana aineena leflunomidia.

Leflunomide medac -valmistetta kéytetddan aktiivisen nivelreuman tai aktiivisen psoriaasiartriitin
hoitoon aikuisille.

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

Aktiivisen psoriaasiartriitin oireita ovat niveltulehdus, turvotus, liikkkumisvaikeudet, kipu ja
punoittavat, hilseilevit ldikit iholla (ihovauriot).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Leflunomide medac -valmistetta

Ali kiiyti Leflunomide medac -valmistetta

. jos olet joskus saanut allergisen reaktion leflunomidista (erityisesti vakavan ihoreaktion, johon
usein liittyy kuume, nivelkipu, punaiset ldikat iholla tai rakkulat, esim. Stevens-Johnsonin
oireyhtymaé), maapéhkinésti, soijasta tai tdimén ladkkeen jostain muusta aineesta (lueteltu
kohdassa 6), tai jos olet allerginen teriflunomidille (kdytetdan MS-taudin hoitoon)

. jos sinulla on maksavaivoja

. jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita munuaisvaivoja

. jos sinulla on voimakas veren proteiinipitoisuuden lasku (hypoproteinemia)

. jos kérsit sairauksista, jotka heikentdvit immuunijéirjestelméisi (esim. AIDS)

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

. jos sinulla on vaikea infektio

. jos olet tai saatat olla raskaana tai imetét.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteckkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Leflunomide
medac-valmistetta.

. jos olet sairastanut keuhkotulehduksen (interstitiaalisen keuhkosairauden)

. jos olet sairastanut tuberkuloosin tai olet ollut liheisessd yhteydessa tuberkuloosin sairastaneen
tai sairastavan kanssa. Léddkarisi voi tehda sinulle tuberkuloosikokeen.

. jos olet miespotilas ja suunnittelet perheenlisdystd. Koska ei voida sulkea pois Leflunomide

medac erittymistd siemennesteeseen, on Leflunomide medac—hoidon aikana kaytettava
luotettavaa ehkaisyi. Perheenlisdysta suunnittelevien miesten tulisi ottaa yhteyttd liadkériin. Han
saattaa neuvoa lopettamaan Leflunomide medac -valmisteen kéyton ja kiayttamaan tiettyjd
ladkkeitd Leflunomide medac -valmisteen poistamiseen elimistosta nopeasti ja riittdvasti
Leflunomide medac -valmisteen riittivad poistuminen elimistosta tulee varmistaa verikokein ja
taman lisdksi on vield odotettava vahintdan 3 kuukautta ennen hedelmaitysta.

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

Leflunomide medac voi joskus aiheuttaa sinulle vereen, maksaan, keuhkoihin tai késien tai jalkojen
hermoihin kohdistuvia vaivoja. Se voi myoés aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita (kuten liddkkeeseen
liittyvad yleisoireista eosinofiilista oireyhtyméi [ DRESS-oireyhtyma]) tai lisédtéd vaikean infektion
mahdollisuutta. Lue lisédtietoja timén pakkausselosteen kohdasta 4 (Mahdolliset haittavaikutukset).

DRESS-oireyhtymaé alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Thottuma laajenee, nousee
korkea kuume, verikokeissa havaitaan kohonneita maksaentsyymien arvoja ja tictyntyyppisten
valkosolujen lisdintymisté (eosinofilia) sekd imusolmukkeet suurenevat.

Laikari tulee seuraamaan maksa- ja verisoluarvojasi ottamalla verikokeita sdannoéllisin viliajoin
Leflunomide medac -hoidon aikana seki ennen hoidon aloittamista. Samoin verenpainettasi tullaan
seuraamaan sddnnollisesti, koska Leflunomide medac saattaa nostaa verenpainetta.

Kerro ladkirille, jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa kroonista ripulia. Ladkéri saattaa
madarati sinulle lisdkokeita erotusdiagnoosin tekemiseksi.

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

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

Muut ldikevalmisteet ja Leflunomide medac
Kerro laikarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettédin kayttinyt tai saatat
joutua kayttdméan muita lddkkeitd. Tamé koskee myos ilman ladkemairaysté saatavia ladkkeita.

Tama4 on erityisen tirkedd, jos kaytat

. muita reumaliifikkeitii, kuten malarialdédkkeitd (esim. klorokiini ja hydroksiklorokiini),
lihaksensisdisesti tai suun kautta annosteltavaa kultaa, D-penisillamiinia, atsatiopriinia ja muita
immuunivastetta heikentivia ladkkeitd (esim. metotreksaatti), silla ndiméa yhdistelmit eivit ole
suositeltavia

. varfariinia tai muuta suun kautta otettavaa ladketta, jota kiytetddn veren ohentamiseen. Seuranta
on tarpeen, jotta vihennetdédn tdmén ladkkeen aiheuttamien haittavaikutusten riski.

. teriflunomidia MS-taudin hoitoon

. repaglinidia, pioglitatsonia, nateglinidia tai rosiglitatsonia diabetekseen

. daunorubisiinia, doksorubisiinia, paklitakselia tai topotekaania syévan hoitoon

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

. theofylliinid astmaan

. titsanidinia lihasten rentouttamiseen
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. chkdisytabletteja (jotka sisaltavit etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

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

. indometasiinia, ketoprofeenia kipuun tai tulehdukseen

. furosemidia sydéntautiin (nesteenpoistolddke)

. tsidovudiinia HIV-infektioon

. rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia, pravastatiinia korkeaan kolesteroliin

. sulfasalatsiinia suolistotulehdukseen tai reumaan

. ladketta nimelta kolestyramiini (kéytetddan laskemaan korkeaa kolesterolia) tai aktiivihiilta, silla

nami ladkkeet voivat vahentdi elimistoon imeytyvin ladkeaineen maarda.

Jos kéytit jo entuudestaan ei-steroidaalista tulehduskipuliiiketti (ns. NSAID-laikettd) ja/tai
kortikosteroideja, voit jatkaa niiden kayttod Leflunomide medac -hoidon aloittamisen jalkeen.

Rokotukset
Jos tarvitset rokotuksen, kysy ladkarilta neuvoa. Tiettyja rokotuksia €i pida ottaa Leflunomide
medac -valmisteen kidyton aikana ja tiettyni ajanjaksona hoidon lopettamisen jélkeen.

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 lisitd maksavaurion
vaaraa.

Raskaus ja imetys

Al kiyta 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 synnynniisia
epamuodostumia, on lisddntynyt. Hedelmallisessa idssa olevat naiset eivit saa kayttad Leflunomide
medac -valmistetta ilman luotettavaa ehkaisymenetelmaa.

Kerro ladkarille, jos suunnittelet raskautta Leflunomide medac -hoidon lopettamisen jélkeen, sillid on
varmistettava, ettd ladkeaine on poistunut kokonaan elimist6stédsi ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Se
voi kestid jopa 2 vuotta, mutta titd viivettd voidaan lyhentdd muutamaan viikkoon kayttamalla tiettyjd
laakkeitd, jotka nopeuttavat Leflunomide medac -valmisteen poistumista elimistostési.

Kummassakin tapauksessa taytyy verikokein varmistua siité, ettd Leflunomide medac on riittdvissa
médrin poistunut elimistostisi ja sen lisdksi sinun tiytyy odottaa vield védhintaian kuukausi ennen
raskaaksi tuloa.

Jos haluat lisitietoja laboratoriotutkimuksista, ota yhteytta l4dkériin.

Jos epiiilet olevasi raskaana Leflunomide medac -hoidon aikana tai 2 vuoden kuluessa hoidon
paittymisestd, sinun on otettava vilittémaisti yhteys ladkériin raskaustestid varten. Jos testin tulos on
positiivinen, laikiri saattaa ehdottaa tiettyjen ladkkeiden kiayton aloittamista, jotta Leflunomide
medac -valmiste poistuu nopeasti ja riittdvasti elimistostisi ja mahdollisesti lapseen kohdistuva vaara
pienenisi.

Al kayta Leflunomide medac -valmistetta imetyksen aikana, silli leflunomidia erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Leflunomide medac voi aiheuttaa huimausta, joka saattaa heikentiad kykyasi keskittyd ja reagoida. Ala
aja autoa tai kidyta koneita, jos tunnet keskittymis- tai reaktiokykysi heikentyneen.

Leflunomide medac sisiiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut sinulla olevan jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta ladkiriin ennen timén
ladkevalmisteen kayttoa.

Leflunomide medac siséiiltii soijalesitiinié
Jos olet allerginen maapihkinélle tai soijalle, dla kayta tatd ladkevalmistetta.
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Leflunomide medac siséltifi natriumia
Tama lagkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéaillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Leflunomide medac -valmistetta kiytetiiin

Ota titi ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt tai apteckkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavallinen Leflunomide medac -tablettien aloitusannos on 100 mg leflunomidia kerran vuorokaudessa
ensimmaiset kolme vuorokautta. Sen jilkeen 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 riittivin vesiméirin kera.

Saattaa kestii noin nelja viikkoa tai kauemminkin ennen kuin alat tuntea vointisi paranevan. Joidenkin
potilaiden olo saattaa kohentua vield 4 - kuukautta hoidon alkamisesta.

Tavallisesti Leflunomide medac -hoito on pitkdaikaista.

Jos otat enemmiin Leflunomide medac -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liitkaa Leflunomide medac -valmistetta, ota yhteytta 1a4kériin tai sairaalaan. Jos
mahdollista, ota lddkepakkaus mukaasi ja naytd ladkaérille.

Jos unohdat ottaa Leflunomide medac -valmistetta )

Jos unohdat annoksen, ota se heti, kun muistat, jollei ole jo melkein seuraavan annoksen aika. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittémaisti ladkarille ja lopeta Leflunomide medac -valmisteen kiyttdminen

. jos tunnet heikotusta, pyorrytystd tai huimausta tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, silld
ndmai voivat olla vakavan allergisen reaktion merkkeji
. jos sinulle ilmaantuu ihottumaa tai suun haavaumia, silld nima voivat olla merkkejé vaikeista,

joskus jopa henkeduhkaavista reaktioista (esim. Stevens-Johnsonin oireyhtymaé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme), ladkkeeseen liittyva yleisoireinen
cosinofiilinen oireyhtymé [ DRESS-oireyhtyma]), ks. kohta 2.

Kerro villittomiisti laikarille, jos sinulle ilmaantuu

. ihon kalpeutta, visymysti tai mustelmien muodostumista. Namé voivat viitata
verisairauksiin, jotka atheutuvat eri tyyppisten verisolujen méairin epatasapainosta veressasi.

. visymysti, vatsakipua tai keltaisuutta (silmén valkuaisten tai ihon virjaytymisté keltaiseksi).
Namai voivat olla merkkejd vaikeasta tai jopa kuolemaan johtavasta maksan vajaatoiminnasta.

. mitd tahansa tulehdusoireita, kuten kuumetta, kurkkukipua tai yskii. Tama ladke voi lisatad
vaikean, jopa henkeduhkaavan, infektion vaaraa.

. yskii tai hengitysvaikeuksia. Nama voivat olla merkkejad keuhkoongelmista (interstitiaalinen

keuhkosairaus tai keuhkoverenpainetauti).
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epatavallista pistelyd, heikkoutta tai kipua késissi tai jaloissa, silld ndmi voivat olla merkkeja
hermoihin kohdistuvista ongelmista (perifeerinen neuropatia).

Yleisii haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 10:sté)

veren valkosolujen méirin vahidinen lasku (leukopenia)

lievit allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus, painon lasku (yleensd merkitykseton)

viasymys (heikotus)

paansirky, huimaus

poikkeavat ihotuntemukset, kuten pistely (parestesiat)

lievé verenpaineen kohoaminen

koliitti

ripuli

pahoinvointi, oksentelu

suutulehdus tai suun haavaumat

vatsakipu

tiettyjen maksa-arvojen kohoaminen

lisdéntynyt hiustenldhto

ckseema, kuiva iho, thottuma, kutina

jannetulehdus (janteitd ympéaréivan kalvon tulehduksen aiheuttama kipu yleensa jaloissa tai
kasissd)

tiettyjen entsyymien méiran lisddntyminen veressi (kreatiinifosfokinaasi)
kisien tai jalkojen hermoihin kohdistuvia vaivoja (perifeerinen neuropatia).

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

veren punasolujen mairin lasku (anemia) ja verihiutaleiden maérin lasku (trombosytopenia)
veren kaliumpitoisuuden lasku

ahdistuneisuus

makuaistin hairiét

nokkosrokko (urtikaria)

akillesjanteen repeaméa

veren rasva-arvojen (kolesterolin ja triglyseridien) nousu

veren fosfaattien méirin lasku.

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

ns. eosinofiilisten verisolujen mairin kasvu (eosinofilia), lieva veren valkosolujen mairin lasku
(leukopenia) ja kaikkien verisolujen méiran lasku (pansytopenia)

vaikea verenpaineen nousu

keuhkotulehdus (interstitiaali keuhkosairaus)

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

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

tiettyjen veren entsyymien (laktaattidehydrogenaasin) méérian nousu.

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

erdiden veren valkosolujen méarin merkittiva 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 oireyhtymaé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme).

Muita haittavaikutuksia, kuten munuaisten vajaatoimintaa, veren virtsahappopitoisuuden laskua,
keuhkoverenpainetautia, miesten infertiliteettii eli siittididen mééran ja litkkuvuuden laskua (vaikutus
on palautuva, kun hoito tilla lidkkeelld lopetetaan), iholupusta (ilmenee thottumana/punoituksena
thoalueilla, jotka altistuvat valolle), psoriaasia (uusi tai paheneva), DRESS-oireyhtymii ja
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thohaavaumia (iholla olevia pyoreitid avoimia haavoja, joissa voidaan ndhdi syvemmalld olevaa
kudosta) voi myds esiintyi, ja niiden esiintymistiheys on tuntematon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leflunomide medac -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen kayttopaivimairin (Kayt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Pid4 pullo titviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Laikkeita ei pida heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilt6 ja muuta tietoa

Mita Leflunomide medac sisialtaa

. Vaikuttava aine on leflunomidi.
Yksi Leflunomide medac 20 mg kalvopéaillysteinen tabletti siséltdd 20 mg leflunomidia.
. Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, matalasubstituutioasteinen

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

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Leflunomide medac 20 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia ja pyoreita,
niiden ldpimitta on noin § mm ja niisséd on jakouurre vhdelld puolella. Tabletti voidaan puolittaa.

Tabletit on pakattu purkkeihin.

Leflunomide medac 20 mg kalvopééllysteiset tabletit: Saatavilla on pakkaukset, joissa on 15, 30, 60
tai 100 tablettia/purkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatti ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6
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http://www.fimea.fi/

22880 Wedel
Saksa

Valmistaja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Saksa

Lisétictoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bruarapus

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.cu

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.cu

Eesti / Latvija / Lietuva
ViaSana

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

EArddo

medac GmbH

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

Kvbmpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
Tnk: +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.cu

Nederland

medac GmbH

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

Norge

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial
TIf: + 47 90 63 81 04
Leflunomide@medac.eu

Osterreich

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

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.cu

Ireland

medac GmbH

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

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
Leflunomide@medac.eu

Italia

medac Pharma Srl.

Tel: 439 06 513912 1
Leflunomide@medac.eu

Polska

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

Portugal

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

Romania
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 fiir 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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.2024,

Muut tiedonliihteet

Lisétictoa téstid ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.cu/.
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