Pisomné informécia pre pouzivatela

Leflunomide medac 20 mg filmom obalené tablety
leflunomid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Leflunomide medac a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Leflunomide medac
Ako uzivat’ Leflunomide medac

Mozné vedlajsie Gcinky

Ako uchovavat’ Leflunomide medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Leflunomide medac a na ¢o sa pouZiva

Leflunomide medac patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antireumatika. Obsahuje lie¢ivo
leflunomid.

Leflunomide medac sa pouziva na lieCenie dospelych pacientov s aktivnym reumatoidnym zapalom
klbov alebo s aktivnym psoriatickym zapalom klbov.

Medzi priznaky reumatoidného zapalu kibov patri zapal kibov, opuch, pohybové tazkosti a bolest.
K d’al$im priznakom, ktoré vplyvaji na celé telo, patri strata chuti do jedla, horucka, strata energie a
anémia (nedostatok cervenych krviniek).

Medzi priznaky aktivneho psoriatického zapalu kibov patri bolest’ kibov, opuch, pohybové t'azkosti,
bolest’ a ¢ervené Skvrny, Supinata koza (kozné 1ézie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Leflunomide medac

Neuzivajte Leflunomide medac

. ak ste niekedy mali alergickd reakciu na leflunomid (najmé zavaznt koznt reakciu, ¢asto
sprevadzanu hortckou, bolestou kibov, Gervenymi §kvrnami na koZi, alebo pluzgiermi napr.
Stevensov-Johnsonov syndrom), arasidy alebo soju alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6), alebo ak ste alergicky na teriflunomid (pouZivany na lie¢bu
roztrasenej sklerozy),

. ak mate akékol'vek problémy s peceiiou,

. ak mate stredne t'azké az tazké problémy s obli¢kami,

. ak mate vyrazne zniZzené mnozstvo bielkovin v krvi (hypoproteinémia),

. ak mate akykol'vek problém, ktory ma vplyv na vas imunitny systém (napr. AIDS),

. ak mate akykol'vek problém s kestnou drefiou alebo ak mate nizky pocet ¢ervenych alebo
bielych krviniek alebo znizeny poc¢et krvnych dosticiek,

. ak mate tazkou infekciou,

. ak ste tehotnd, myslite si, ze mozete byt tehotna alebo dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Leflunomidu medac, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru

. ak ste niekedy mali zapal pPltc (intersticialne ochorenie pl'uc).

. ak ste niekedy mali tuberkuldzu alebo ak ste niekedy boli v kontakte s niekym, kto ma alebo
mal tuberkulézu. Vas lekar méze vykonat vySetrenia, aby videl, ¢i mate tuberkul6zu.

. ak ste muz a chcete splodit’ diet'a. Nakol’ko nemozno vylucit', Ze Leflunomide medac prechadza

do semena, je potrebné pouzivat’ pocas liecby Leflunomidu medac spolahliva antikoncepciu.
Muzi, ktori cheu splodit’ diet'a, majia upovedomit’ lekara, ktory im moze poradit’ prestat’ uzivat’
Leflunomide medac a uzivat’ ur¢ité lieky na rychle a dostato¢né odstranenie Leflunomidu
medac z tela. Potom bude potrebné urobit’ krvné testy, aby sa potvrdilo, Ze Leflunomide medac
bol z vasho tela dostato¢ne odstraneny. Potom musite este pockat’ do oplodnenia najmenej
nasledujice 3 mesiace.

. ak mate podstupit’ Specificky krvny test (hladina vapnika). Mozu byt zistené faloSne nizke
hladiny véapnika.

Leflunomide medac moze prilezitostne spdsobit’ urcité problémy s krvou, pecenou, pl'icami alebo
nervami v rukach alebo nohach. Taktiez moze sposobit’ niektoré tazké alergické reakcie (vratane
DRESS syndrému [Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms = lickom vyvolané vyrazky
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi]) alebo moze zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu t'azkej
infekcie. Viac informacii si, prosim, precitajte v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ucinky).

DRESS sa zac¢ina priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, ktora sa postupne rozsiruje a je
sprevadzana vysokou horackou, zvysenou hladinou pecetiovych enzymov v krvnom teste a zvySenym
poctom uréitého typu bielych krviniek (eozinofilia) a zdurenim lymfatickych uzlin.

Pred liecbou a pocas liecby Leflunomidom medac vam lekar bude robit’ v pravidelnych intervaloch
krvné testy, aby mohol sledovat’ vas krvny obraz a pecen. Lekar vam bude taktieZ pravidelne
kontrolovat’ krvny tlak, lebo Leflunomide medac méze zapricinit’ zvySenie krvného tlaku.

Ak mate nevysvetliteI'nt chronicku hnacku, vyhl'adajte lekara. Vas lekar moze vykonat’ d’alSie testy na
diferencialnu diagnostiku (presnejsie stanovenie diagnozy).

Ak sa u vas pocas lie¢by Leflunomide medac objavia vredy na kozi (pozri tieZ Cast’ 4), vyhl'adajte
lekéara.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Leflunomidu medac sa neodporica u deti a mladeZe do veku 18 rokov.

Iné lieky a Leflunomida medac
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To plati aj pre vol'nopredajné lieky.

Je to obzvlast’ dblezZité najma ak uzivate:

. daliie lieky na reumatoidny zapal kibov ako st antimalarika (napr. chlorochin a
hydrochlorochin), zlato podavané do svalu alebo zlato na vnutorné pouzitie, D-penicilamin,
azatioprin a d’alSie lieky znizujice imunitu (napr. metotrexat) pretoze tieto kombinacie sa

neodporucaju,

. warfarin a iné lieky, ktoré uzivate tstami na zriedenie krvi, pretoZe je potrebné sledovanie, aby
sa znizilo riziko neziaducich uéinkov tohto lieku,

. teriflunomid na roztrisenu sklerézu,

. repaglinid, pioglitazén, nateglinid alebo rosiglitazon na cukrovku,

. daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel alebo topotek&n na rakovinu,

. duloxetin na depresiu, neschopnost’ udrzat’ mo¢ alebo ochorenie obli¢iek u diabetikov,

. alosetron na zvladnutie zavaznej hnacky,

. teofilin na astmu,

. tizanidin, na uvol'nenie svalstva,
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. peroralnu (uzivanu ustami) antikoncepciu (obsahujlcu etinylestradiol a levonorgestrel),

. cefakldr, benzylpenicilin (penicilin G), ciprofloxacin na infekcie,

. indometacin, ketoprofén na bolest’ alebo zapal,

. furosemid na ochorenie srdca (mo¢opudny liek, liek na odvodnenie),

. zidovudin na HIV infekciu,

. rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin na hypercholesterolémiu (vysoky
cholesterol),

. sulfasalazin na zapalové ochorenie &riev alebo reumatoidni artritidu (zapal kibov),

. liek, ktory sa nazyva cholestyramin (pouZiva sa na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu) alebo

aktivne uhlie, pretoze tieto licky mozu znizit mnozstvo Leflunomidu medac, ktoré sa vstrebava
do vasho tela.

Ak uz uZzivate nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a/alebo kortikoidy, mézete pokracovat’ v ich
uzivani aj po zacati liecby Leflunomidom medac.

Ockovania
Ak méte byt’ zaoCkovany, porad’te sa so svojim lekarom. Ur¢ité o¢kovania sa nesmu robit’ pocas
uzivania Leflunomidu medac a ani ur¢iti dobu po ukonceni liecby Leflunomidom medac.

Leflunomide medac a jedlo, napoje a alkohol

Leflunomide medac sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Pocas liecby Leflunomidom medac sa neodporuca konzumacia alkoholu. Pitie alkoholu poc¢as uzivania
Leflunomidu medac moéze zvysit’ pravdepodobnost’ poskodenia pecene.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Leflunomide medac ak ste alebo si myslite, Zze by ste mohli byt’ tehotna. Ak ste tehotna
alebo otehotniete v obdobi, kedy uzivate Leflunomidu medac, zvysuje sa riziko, Ze sa vam narodi
dieta s tazkym poskodenim. Zeny v plodnom veku nesmii uzivat’ Leflunomide medac bez pouZivania
ucinného sposobu antikoncepcie.

Ak planujete otehotniet’ po ukonc¢eni liecby Leflunomidom medac, povedzte to svojmu lekarovi,
pretoze potrebujete mat’ istotu, ze sa odstranili z tela vSetky stopy Leflunomidu medac skor, ako sa
pokusite otehotniet’. Toto moze trvat’ az 2 roky. MoZe sa to skratit’ na niekol’ko tyzdnov uzivanim
urcitych liekov, ktoré urychl’'uji odstranenie Leflunomidu medac z vasho tela.

V kazdom pripade musi krvny test potvrdit’, Ze sa Leflunomide medac dostatocne odstranil z vasho
tela a potom by ste mali pockat’ eSte najmenej jeden mesiac, kym otehotniete.

Dalsie informacie o laboratornych testoch ziskate od svojho lekéra.

Ak mate podozrenie, ze ste tehotna a uzivate Leflunomide medac alebo od ¢asu, ked’ ste ukongili
lie¢bu Leflunomidom medac neuplynuli este 2 roky, musite okamZite poziadat’ lekara o vykonanie
tehotenského testu. Ak test potvrdi, Ze ste tehotna, lekar vam moze navrhntt’ lie¢bu urcitymi lieckmi na
rychle a dostato¢né odstranenie Leflunomidu medac z tela, ¢im sa moze zmensit’ riziko pre vase diet’a.

Neuzivajte Leflunomide medac, ak dojéite, pretoze leflunomid prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Leflunomide medac mdze spdsobit, Ze budete pocitovat’ zavrat, ¢o moze zhorsit’ vasu schopnost’
sustredit’ sa a reagovat’. Ak sa vam to stane, neved'te vozidlo ani nepouzivajte Ziadne stroje.

Leflunomide medac obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara skorpred uzitim
tohto lieku.

Leflunomide medac obsahuje s6jovy lecitin
Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.
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Liek Leflunomide medac obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Leflunomide medac

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Zvy¢ajna uvodna davka Leflunomidu medac je 100 mg leflunomidu raz za deni v priebehu prvych
troch dni. Potom vicSina pacientov potrebuje davku:

. Na reumatoidny zapal kibov: 10 a7 20 mg Leflunomidu medac raz za def, podl'a zavaznosti
ochorenia. ’
. Na psoriaticky zapal klbov: 20 mg Leflunomidu medac raz za den.

Prehltnite cell tabletu s vel’kym mnozstvom vody.

Moze trvat’ az 4 tyZdne alebo dlhsie, kym zacnete pocitovat zlepSenie svojho stavu. Niektori pacienti
mébzu dokonca pocitovat’ d’alSie zlepSovanie stavu po 4 az 6 mesiacoch liecby.

Za beznych okolnosti budete tablety Leflunomide medac uzivat’ dlhodobo.

Ak uzijete viac Leflunomidu medac, ako mate

Ak uzijete viac Leflunomidu medac ako mate, vyhladajte svojho lekara alebo inu lekarsku pomoc.
Podl'a moznosti zoberte so sebou obal lieku alebo tablety, aby ste ich mohli ukazat’ lekarovi.

Ak zabudnete uZzit’ Leflunomide medac

Ak ste zabudli uzit’ davku a este sa nepriblizil ¢as vasej d’alSej davky, uzite ju hned’, ako si
spomeniete. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi a prestante uzivat’ Leflunomide medac:

. ak pocitite slabost’, to¢enie hlavy alebo zavrat alebo t'azkosti s dychanim, pretoze to mozu byt
priznaky tazkej alergickej reakcie,
. ak spozorujete rozvijajucu sa kozni vyrazku alebo vredy v Gstach, pretoze to moze byt

priznakom t'azkych, niekedy zivot ohrozujucich reakcii (napr. Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza, multiformny erytém, DRESS syndrém - liekom vyvolané
vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi), pozri ¢ast’ 2.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak na sebe spozorujete:

. bledi pokozku, unavu alebo modriny, pretoze to moze byt priznakom poruch krvi
sposobenych nerovnovahou rozliénych typov krviniek, z ktorych sa sklada krv,

. unavu, bolest’ brucha alebo Zltacku (ZIté sfarbenie o¢i alebo pokozky), pretoze to mdze byt
priznakom t'azkého stavu ako je napriklad zlyhanie pecene, ktoré moze byt smrtelné,

. akékol'vek priznaky infekcie ako su horucka, bolest’ hrdla alebo kasel, ked’Ze tento lick moze
zvysit pravdepodobnost’ tazkej infekcie, ktorda moze byt Zivot ohrozujuca,

. kasSel’ alebo t'azkosti s dychanim, pretoze to méze naznaCovat’ problémy s pl'icami
(intersticialne pIicne ochorenie alebo plicnu hypertenziu),

. nezvycajné brnenie, slabost’ alebo bolest’ rik alebo ndh, pretoze to moze znamenat’ problémy s

nervami (periférna neuropatia).
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

mierny pokles poctu bielych krviniek (leukopénia),

lahké alergické reakcie,

strata chuti do jedla, ibytok hmotnosti (zvy€ajne nevyrazny),

unava (malatnost),

bolest’ hlavy, zavrat,

abnormalne pocity na kozi ako pichanie (parestézia),

mierne zvysenie krvného tlaku,

kolitida (zapal hrubého creva),

hnacka,

nevolnost’, vracanie,

zapal v ustach alebo vredy v ustach,

bolest’ brucha,

zvySenie niektorych vysledkov peceniovych testov,

zvySené vypaddvanie vlasov,

ekzém, sucha pokozka, vyrazka, svrbenie,

tendonitida (bolest’ sposobena zapalom v blanach okolo §liach obvykle v nohach alebo rukach),
zvySenie hladiny urcitych enzymov v krvi (kreatin fosfokinaza),

problémy s nervami v hornych konéatinach alebo v nohach (periférna neuropatia).

Menej ¢asté vedPajSie acinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia) a pokles poc¢tu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia),
pokles hladiny draslika v krvi,

uzkost’,

poruchy chuti,

zihlavka (zihl'avova vyrazka),

roztrhnutie §lachy,

zvySenie hladiny tukov v krvi (cholesterol a triglyceridy),

pokles hladiny fosfatu v krvi.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

zvySenie poctu krviniek nazyvanych eozinofily (eozinifilia); mierny pokles poctu bielych
krviniek (leukopénia); pokles poctu vsetkych krviniek (pancytopénia),

zavazné zvySenie krvného tlaku,

zapal plic (intersticialne ochorenie pluc),

zvySenie niektorych pecenovych vysledkov, ktoré sa mézu vyvinat’ do zdvazného stavu, akym
je hepatitida a ZItacka,

tazké infekcie nazyvané sepsa, ktoré moézu byt smrtelné,

zvySenie hladiny uréitych enzymov v krvi (laktat dehydrogenaza).

VePmi zriedkavé vedlajSie icinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

zavazny pokles niektorych bielych krviniek (agranulocytéza),

tazké a potencialne tazké alergické reakcie,

zapal krvnych ciev (vaskulitida, vratane koznej nekrotizujucej vaskulitidy),

zapal pankreasu (pankreatitida),

tazké poskodenie pefene ako je zlyhanie pecene alebo nekrdza, ktoré mozu byt smrtel'né,
t'azké, niekedy zivot ohrozujuce reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza, multiformny erytém).

Taktiez sa mozu vyskytnut’ d’alSie vedlajsie ucinky ako zlyhanie obli¢iek, pokles hladiny kyseliny
mocovej v Krvi, pl'icna hypertenzia a neplodnost’ u muzov (ktora je vratna po ukonéeni lieCby tymto
liekom), kozny lupus (prejavuje sa vo forme vyrazky/erytému na kozi, vystavenej ziareniu), psoridza
(novovzniknuta alebo zhorSenie existujucej), DRESS a vred na kozi (okruhla otvorena rana na kozi,
cez ktorti je mozné vidiet’ podkozné tkaniva), frekvencia ich vyskytu je neznama.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mézete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKo uchovavat’ Leflunomide medac
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

FTasu uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Leflunomide medac obsahuje

. Liecivo je leflunomid.
Jedna filmom obalena tableta Leflunomidu medac 20 mg obsahuje 20 mg leflunomidu.
. Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, nizko substituovana hydroxypropylova celul6za, kyselina

vinna, laurylsiran sodny a magnéziumstearat v jadre tablety, ako aj lecitin (séjové zrna),
poly(vinylalkohol), mastenec, oxid titani¢ity (E 171) a xantanova zivica vo filmovom obale.

Ako vyzera Leflunomide medac a obsah balenia

Leflunomide medac 20 mg filmom obalené tablety st biele az takmer biele a okrahle s priemerom
priblizne 8 mm a ldmacou znackou na jednej strane tablety. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké
polovice.

Tablety st balené vo fl'asiach.

Leflunomide medac 20 mg filmom obalené tablety: k dispozicii st vel'kosti baleni 15, 30, 60 alebo
100 filmom obalenych tabliet vo fl'asi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Vyrobca

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Nemecko

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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 fir 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: + 4790 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 pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

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