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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten
Leflunomid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
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diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Inhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Leflunomid medac und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Leflunomid medac
beachten?

3. Wig ist Leflunomid medac einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wig ist Leflunomid medac aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Leflunomid medac und wofiir wird es ange-
wendet?

Leflunomid medac gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Antirheumatika genannt werden. Es enthalt den Wirkstoff
Leflunomid.

Leflunomid medac wird angewendet, um Erwachsene mit ak-
tiver rneumatoider Arthritis oder mit aktiver Psoriasis-Arthritis
zu behandeln.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Arthritis zahlen Entziin-
dungen der Gelenke, Schwellungen, Bewegungsstorungen
und Schmerzen. Weitere Krankheitserscheinungen betreffen
den ganzen Kaorper, hierzu zéhlen Appetitlosigkeit, Fieber,
Kraftlosigkeit und Andmie (Mangel an roten Blutkorperchen).

Zu den Symptomen der aktiven Psoriasis-Arthritis zahlen Ent-
zlindungen der Gelenke, Schwellungen, Bewegungsstérungen,
Schmerzen und rote, schuppige Hautflecken (Hautldsionen).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Leflunomid
medac beachten?

Leflunomid medac darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie jemals Uberempfindlich (allergisch) gegen
Leflunomid (insbesondere mit einer schweren Hautreak-
tion, héufig begleitet von Fieber, Gelenkschmerzen, rot-
lichen Verfarbungen der Haut oder Blasen [z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom]), Erdnuss oder Soja oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Leflunomid
medac reagiert haben, oder wenn Sie allergisch gegen
Teriflunomid (angewendet zur Behandlung der Multiplen
Sklerose) sind,

* wenn Sie irgendwelche Leberbeschwerden haben,

 wenn Sie ein mittleres bis schweres Nierenleiden haben,

 wenn Sie eine stark erniedrigte EiweiBmenge im Blut (Hy-
poproteindmie) haben,

¢ wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die Ihr Immun-
system beeinflussen (z. B. Aids),

¢ wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die die Funktion
Ihres Knochenmarks betreffen, oder wenn die Zahl der
roten oder weiBen Blutkorperchen in Ihrem Blut oder die
Anzahl der Blutpléttchen reduziert ist,

 wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,

* wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu sein
oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem me-

dizinischen Fachpersonal, bevor Sie Leflunomid medac ein-

nehmen,

* wenn Sie in der Vergangenheit einmal an einer Lungenent-
ziindung (interstitielle Lungenerkrankung) gelitten haben,

 wenn Sie in der Vergangenheit einmal eine Tuberkulose hat-
ten oder wenn Sie in engen Kontakt mit jemandem, der Tu-
berkulose hat oder hatte, gekommen sind. Ihr Arzt kann Tests
durchfiihren, um herauszufinden, ob Sie Tuberkulose haben.

* wenn Sie ménnlich sind und ein Kind zeugen mochten.
Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass Leflunomid
medac in die Samenfliissigkeit iibergeht, soll wahrend der
Behandlung mit Leflunomid medac ein zuverlassiger Emp-
féangnisschutz angewendet werden. Ménner, die ein Kind
zeugen mochten, sollten mit ihrem Arzt sprechen, der ihnen
empfehlen kann, die Einnahme von Leflunomid medac zu
beenden und bestimmte Arzneimittel einzunehmen, um
Leflunomid medac schnell und ausreichend aus dem Kor-
per auszuscheiden. Sie sollten dann Ihr Blut untersuchen
lassen, um sicherzugehen, dass Leflunomid medac ausrei-
chend aus dem Korper ausgeschieden wurde. Danach soll-
ten Sie eine Wartezeit von mindestens 3 weiteren Monaten
einhalten, bevor Sie versuchen, ein Kind zu zeugen.

* wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Kalziumspiegel)
geplantist. Es kdnnen falsch niedrige Kalziumspiegel fest-
gestellt werden.

 wenn Sie sich einer groBeren Operation unterziehen werden
oder kirzlich eine groBere Operation hatten oder wenn Sie
nach einer Operation eine noch nicht verheilte Wunde haben.
Leflunomid medac kann die Wundheilung beeintrachtigen.

Leflunomid medac kann gelegentlich zu Problemen mit Ihrem
Blut, Ihrer Leber, Lunge oder den Nerven in lhren Armen und
Beinen flhren. Es kann auch einige schwere allergische Re-
aktionen (einschlieBlich Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen [DRESS]) hervorrufen oder die
Gefahr einer schweren Infektion erhéhen. Fiir weitere Infor-
mationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich?".

DRESS duBert sich zun&chst mit grippedhnlichen Symptomen
und Hautausschlag im Gesicht, dann mit einem sich ausbrei-
tenden Hautausschlag und erhohter Temperatur, erhohten Le-
berenzymwerten in Blutuntersuchungen, Zunahme einer be-
stimmten Art von weiBen Blutkdrperchen (Eosinophilie) und
vergroBerten Lymphknoten.

Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung mit Leflunomid
medac regelméaBig Blutuntersuchungen vornehmen, um die
Blutkdrperchen und die Leber zu tberprifen. Ihr Arzt wird auch
regelmaBig Ihren Blutdruck messen, da die Einnahme von
Leflunomid medac zu einer Blutdruckerhéhung flihren kann.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie an ungekldrtem
chronischem Durchfall leiden. Ihr Arzt flihrt eventuell zusétz-
liche Untersuchungen fiir eine Differenzialdiagnose durch.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn sich bei lhnen wah-
rend der Behandlung mit Leflunomid medac ein Hautge-
schwdr bildet (siehe auch Abschnitt 4.).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Leflunomid medac bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Leflunomid medac zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies schlieBt
auch Arzneimittel ein, die ohne drztliche Verschreibung erhélt-
lich sind.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel an-
wenden:

* Andere Arzneimittel zur Behandlung der rheumatoiden
Arthritis, wie Malariamittel (z. B. Chloroquin und Hydro-
xychloroquin), Gold (intramuskulér oder zum Einnehmen),
D-Penicillamin, Azathioprin und andere Immunsuppressiva
(z. B. Methotrexat), da diese Kombinationen nicht empfeh-
lenswert sind,

Warfarin und andere Arzneimittel zur Blutverdtnnung, da
eine Uberwachung notwendig ist, um das Risiko von Ne-
benwirkungen dieses Arzneimittels zu verringern,
Teriflunomid zur Behandlung von Multipler Sklerose,
Repaglinid, Pioglitazon, Nateglinid oder Rosiglitazon zur Be-
handlung von Diabetes,

Daunorubicin, Doxorubicin, Paclitaxel oder Topotecan zur
Behandlung von Krebs,

Duloxetin zur Behandlung von Depression, Harninkontinenz
oder Nierenerkrankungen bei Diabetikern,

Alosetron zur Behandlung von schwerem Durchfall,
Theophyllin zur Behandlung von Asthma,

Tizanidin, ein Arzneimittel zur Muskelentspannung,

orale Verhttungsmittel (die Ethinylestradiol und Levonorge-
strel enthalten),

Cefaclor, Benzylpenicillin (Penicillin G), Ciprofloxacin zur
Behandlung von Infektionen,

Indometacin, Ketoprofen zur Behandlung von Schmerzen
oder Entziindungen,

Furosemid zur Behandlung von Herzerkrankungen (Diureti-
kum, [,Wassertablette"]),

Zidovudin zur Behandlung von HIV-Infektion,

Rosuvastatin, Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin zur
Behandlung von Hypercholesterindmie (hoher Cholesterin-
spiegel),

Sulfasalazin zur Behandlung von entziindlicher Darmer-
krankung oder rheumatoider Arthritis,

ein Arzneimittel mit dem Namen Colestyramin (zur Sen-
kung erhohter Cholesterinwerte) oder Aktivkohle einneh-
men, da diese Arzneimittel die Aufnahme von Leflunomid
medac in den Korper herabsetzen konnen.

Wenn Sie bereits ein nichtsteroidales Antiphlogistikum
(NSAR) und/oder Kortikosteroide anwenden, so dirfen Sie
damit auch wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac
fortfahren.

Impfungen

Miissen Sie geimpft werden, so holen Sie &rztlichen Rat ein.
Bestimmte Impfungen sollten wéhrend der Behandlung mit
Leflunomid medac und einen bestimmten Zeitraum Uber das
Behandlungsende hinaus nicht erfolgen.

Einnahme von Leflunomid medac zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Leflunomid medac kann zu den Mahlzeiten oder unabhéngig
davon eingenommen werden.

Es wird empfohlen, wahrend einer Behandlung mit Leflunomid
medac keinen Alkohol zu trinken. Der Konsum von Alkohol
wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac kann die
Wahrscheinlichkeit flr eine Leberschadigung erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Leflunomid medac nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn

Sie schwanger sind oder schwanger werden, wahrend Sie
Leflunomid medac einnehmen, ist das Risiko, ein Baby mit
schwerwiegenden Fehlbildungen zu bekommen, erhoht. Frauen
in gebarfahigem Alter dirfen Leflunomid medac nicht einneh-
men, ohne zuverldssigen Empfangnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie planen, nach Absetzen
von Leflunomid medac schwanger zu werden. Es muss sicher-
gestellt sein, dass Leflunomid medac vollstandig aus Ihrem
Korper ausgeschieden ist, bevor Sie versuchen, schwanger zu
werden. Dies kann bis zu 2 Jahre dauern. Die Zeit kann durch
Einnahme bestimmter Arzneimittel, die die Ausscheidung von
Leflunomid medac aus lhrem Kérper beschleunigen, auf we-
nige Wochen verkurzt werden.

In jedem Fall sollte durch eine Blutuntersuchung bestatigt
werden, dass Leflunomid medac ausreichend aus Ihrem
Korper ausgeschieden ist, und anschlieBend sollten Sie min-
destens einen weiteren Monat warten, bevor Sie schwanger
werden.

Fur weitere Informationen zum Labortest setzen Sie sich bitte
mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac
oder in den 2 Jahren nach Beendigung der Behandlung ver-
muten, schwanger zu sein, missen Sie sich sofort mit [hrem
Arztin Verbindung setzen, um einen Schwangerschaftstest
durchfiihren zu lassen. Falls der Test bestétigt, dass Sie
schwanger sind, konnte Ihr Arzt eine Behandlung mit be-
stimmten Arzneimitteln vorschlagen, um Leflunomid medac
schnell und ausreichend aus Ihrem Korper auszuscheiden.
Dies kann das Risiko flr Ihr Kind verringern.

Nehmen Sie Leflunomid medac nicht ein, wenn Sie stillen,
da Leflunomid in die Muttermilch Gibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Leflunomid medac kann bei Ihnen Schwindel hervorrufen,
der Ihre Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit herabsetzen
kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind, setzen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs oder bedienen Sie keine Ma-
schinen.

Leflunomid medac enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Leflunomid medac enthélt entélte Phospholipide aus
Sojabohnen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie iberemp-
findlich (allergisch) gegen Erdnuss oder Soja sind.

Leflunomid medac enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®,

3. Wie ist Leflunomid medac einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis von Leflunomid medac betragt
100 mg einmal tdglich an den ersten drei Tagen. Danach be-
trégt die empfohlene Erhaltungsdosis:

* beirheumatoider Arthritis: 10 bis 20 mg Leflunomid medac
einmal téglich, abhangig von der Schwere lhrer Erkran-
kung.

e bei Psoriasis-Arthritis: 20 mg Leflunomid medac einmal
téaglich.

Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit viel Wasser.

Es kann ca. 4 Wochen oder langer dauern, bis Sie eine Besse-
rung lhres Krankheitszustandes spuren.

Bei manchen Patienten kann eine weitere Besserung noch
nach 4 bis 6 Monaten Behandlung erfolgen.

Normalerweise wird Leflunomid medac iber einen langeren
Zeitraum eingenommen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Leflunomid medac
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Leflunomid medac einge-
nommen haben, als Sie sollten, so setzen Sie sich mit Ihrem
Arzt in Verbindung oder holen Sie &rztlichen Rat ein. Nehmen
Sie moglichst Ihre Tabletten oder die Schachtel mit, um sie
dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Leflunomid medac
vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen

Sie diese, sobald Sie es merken, es sei denn, s ist
fast Zeit fir die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Rahmen
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4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort und beenden Sie die

Einnahme von Leflunomid medac:

e wenn Sie Schwéche verspiiren, sich benommen oder
schwindlig fuhlen oder Atembeschwerden haben, da dies
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein kdnnen,

* wenn Sie Hautausschlage oder Geschwiire im Mund
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bekommen, da diese schwere, manchmal lebensbedroh-
liche Reaktionen anzeigen kénnen (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen [DRESS]), siehe Abschnitt 2.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort bei:

* blasser Haut, Miidigkeit oder Auftreten von blauen Fle-
cken, da dies eine Bluterkrankung anzeigen kann (ausge-
[6st durch ein Ungleichgewicht der verschiedenen Blutzel-
len, aus denen das Blut besteht),

* Miidigkeit, Bauchschmerzen oder Gelbsucht (gelbe Ver-
farbung der Augen oder der Haut), da dies einen ernsten
Zustand wie Leberversagen anzeigen kann, der tédlich
sein kann,

e jeglichen Symptomen einer Infektion wie Fieber, Hals-
schmerzen oder Husten, da dieses Arzneimittel die Wahr-
scheinlichkeit fur eine schwere Infektion, die lebensbedroh-
lich sein kann, erhdhen kann,

* Husten oder Atemproblemen, da es sich hierbei um An-
zeichen flr Probleme mit der Lunge handeln kénnte (inter-
stitielle Lungenerkrankung oder pulmonale Hypertonie).

 ungewohntem Kribbeln, Kraftlosigkeit oder Schmerzen in
Ihren Handen oder FuBen, da dies auf Probleme mit lhren
Nerven (periphere Neuropathie) hindeuten kann.

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

* eine geringe Senkung der Zahl der weiBen Blutzellen (Leu-
kopenie),

e |eichte allergische Reaktionen,

* Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust (im Allgemeinen unbe-
deutend),

» Mdigkeit (Asthenie),

* Kopfschmerzen, Schwindel,

* ungewdhnliche Hautempfindungen wie Kribbeln (Pardsthesie),

e gine leichte Erhohung des Blutdrucks,

e Kolitis,

e Durchfall,

« Ubelkeit, Erbrechen,

* Entziindung der Mundhohle oder Mundgeschwdre,

* Bauchschmerzen,

e | eberwerterhGhungen,

e verstérkter Haarausfall,

 Ekzem, trockene Haut, Hautausschldge und Juckreiz,

» Sehnenscheidenentzindung (Schmerzen, verursacht
durch eine Entziindung der Membran, die die Sehnen um-
gibt, gewdhnlich an Handen oder Fiien),

e gine Erhohung bestimmter Blutwerte (Kreatin-Phosphoki-
nase),

 Schédigung der Nervenbahnen in den Armen oder Beinen
(periphere Neuropathie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

e eine Senkung der Zahl der roten Blutkdrperchen (Blutar-
mut) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie),

* eine Senkung des Kaliumspiegels im Blut,

 Angstgefunhl,

¢ Geschmacksverdanderungen,

e Urtikaria (Nesselsucht),

e Sehnenruptur,

e ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride),

e eine Verminderung der Phosphatwerte im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

e eine Vermehrung der Blutzellen, die Eosinophile genannt
werden (Eosinophilie); eine geringe Verringerung der Zahl
der weiBen Blutzellen (Leukopenie); Verringerung aller
Blutzellen (Panzytopenie),

e gine starke Erhéhung des Blutdrucks,

e | ungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung),

e | eberwerterhGhungen, woraus sich ernsthafte Storungen
wie Hepatitis oder Gelbsucht entwickeln kdnnen,

« schwere Infektionen, Sepsis genannt, die méglicherweise
todlich sein konnen,

e gine Erhohung bestimmter Blutwerte (Lactat-Dehydroge-
nase).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e eine deutliche Abnahme bestimmter weiBer Blutzellen
(Agranulozytose),

» schwere und moglicherweise schwerwiegende allergische
Reaktionen,

e Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis, einschlieBlich ne-
krotisierender Vaskulitis der Haut),

e Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

e ernsthafte Leberstérungen wie Leberversagen oder Ne-
krose (moglicherweise mit todlichem Verlauf),

* schwerwiegende, unter Umstdnden lebensbedrohliche Re-
aktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme).

Andere Nebenwirkungen, wie Nierenversagen, eine Senkung
des Harnséurespiegels im Blut, pulmonale Hypertonie, Un-
fruchtbarkeit bei M&nnern (die sich wieder zurtckbildet, wenn
die Einnahme dieses Arzneimittels beendet wird), kutaner
Lupus erythematodes (gekennzeichnet durch Ausschlag und
Rotung an Hautstellen, die dem Licht ausgesetzt sind), Pso-
riasis (neu auftretend oder verschlechtert), DRESS und Haut-
geschwire (runde, offene Wunden in der Haut, durch die das
darunter liegende Gewebe sichtbar ist) kdnnen mit nicht be-
kannter Haufigkeit auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt tber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Leflunomid medac aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Flasche nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Leflunomid medac enthélt

e Der Wirkstoff ist: Leflunomid.

1 Filmtablette Leflunomid medac 20 mg enthélt 20 mg
Leflunomid.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Hyprolose (5,0 - 16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen), Wein-
saure (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat und Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) im Tablettenkern sowie entolte Phospholipide
aus Sojabohnen, Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E 171) und Xanthangummi im Filmiberzug.

Wie Leflunomid medac aussieht und Inhalt der Packung

Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten sind weiB3 bis fast
weiB und rund mit einem Durchmesser von etwa 8 mm und
eine Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tablette kann in gleiche
Hélften geteilt werden.

Die Tabletten sind erhéltlich in Flaschen.

Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten: Es sind Packungs-
groBen zu 15, 30, 60 oder 100 Filmtabletten pro Flasche er-
haltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im
Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

medac

Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Hersteller

medac

Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Kumpog

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

Bunrapua

medac GmbH

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

Luxembourg/Luxemburg
medac GmbH

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

Ceska republika / Magyarorszag
Slovenska republika medac GmbH
medac GmbH organizacni Tel: +49 4103 8006-0

slozka Leflunomide@medac.eu
Tel: +420 774 486 166

Leflunomid@medac.eu

Danmark / Sverige Malta

medac medac GmbH
Gesellschaft fiir klinische Tel: +49 4103 8006-0
Spezialpréparate G.m.b.H,  Leflunomide@medac.eu
Tyskland, filial

TIf.: + 46 44 7850 666
Leflunomide@medac.eu

Deutschland Nederland

medac GmbH medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0 Tel: +49 4103 8006-0

Leflunomid@medac.eu Leflunomide@medac.eu

Eesti / Latvija / Lietuva Norge

ViaSana medac

Tel: +370 52788 414 Gesellschaft fir klinische

Leflunomide@medac.eu Spezialpraparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

TIf: + 479063 81 04
Leflunomide@medac.eu

Osterreich

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

EANGOO

medac GmbH

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

Espaiia Polska

Laboratorios Gebro Pharma, S.A. medac GmbH Sp. z.0.0.
Tel: +34 93 205 86 86 Tel: +48 22 430 00 30
Leflunomida@medac.eu Leflunomid@medac.eu

France Portugal
medac s.a.s. medac GmbH - Sucursal em
Tél: +33 43766 14 70 Portugal

Tel: +351 214107583
Leflunomida@medac.eu

Leflunomide@medac.eu

Romania

medac GmbH

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

Hrvatska

Medis Adria d.o.0.

Tel: +385(0) 1230 34 46
Leflunomid@medac.eu

Ireland

medac GmbH

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

Slovenija

medac GmbH

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

island Suomi/Finland

Vistor hf. medac

Simi: + 354 535 7000 Gesellschaft flir klinische

Leflunomide@medac.eu Spezialpréparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

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

ltalia

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2024

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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