Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten

Leflunomid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

+ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Leflunomid medac und wofur wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Leflunomid medac beachten?
. Wie ist Leflunomid medac einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Leflunomid medac aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Leflunomid medac und wofiir wird es angewendet?

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

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

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

Zu den Symptomen der aktiven Psoriasis-Arthritis zahlen Entziindungen der Gelenke, Schwellungen, Bewegungsstérungen, Schmerzen und rote, schuppige Hautflecken (Haut-
|asionen).

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

Leflunomid medac darf nicht eingenommen werden

+wenn Sie jemals tiberempfindlich (allergisch) gegen Leflunomid (insbesondere mit einer schweren Hautreaktion, haufig begleitet von Fieber, Gelenkschmerzen, rétlichen
Verférbungen 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 (Hypoproteindmie) haben,

+wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die Inr Immunsystem beeinflussen (z. B. Aids),

+wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die die Funktion Ihres Knochenmarks betreffen, oder wenn die Zahl der roten oder weifen Blutkorperchen in Ihrem Blut oder
die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist,

+wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Leflunomid medac einnehmen,

+wenn Sie in der Vergangenheit einmal an einer Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung) gelitten haben,

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

+wenn Sie mannlich sind und ein Kind zeugen méchten. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass Leflunomid medac in die Samenfliissigkeit Ubergeht, soll wahrend der
Behandlung mit Leflunomid medac ein zuverlassiger Empfangnisschutz angewendet werden. Manner, die ein Kind zeugen méchten, sollten mit inrem 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 Korper auszuscheiden. Sie sollten dann Ihr Blut untersuchen lassen, um sicherzugehen, dass Leflunomid medac ausreichend aus dem Korper ausgeschieden wurde.
Danach sollten Sie eine Wartezeit von mindestens 3 weiteren Monaten einhalten, bevor Sie versuchen, ein Kind zu zeugen.

+wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Kalziumspiegel) geplant ist. Es konnen falsch niedrige Kalziumspiegel festgestellt werden.

+wenn Sie sich einer groSeren Operation unterziehen werden oder kirzlich eine grofSere 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 Ihren Armen und Beinen fiihren. Es kann auch einige schwere

allergische Reaktionen (einschlielich Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS]) hervorrufen oder die Gefahr einer schweren Infektion

erh6hen. Flir weitere Informationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”.

DRESS dufert sich zunachst mit grippedhnlichen Symptomen und Hautausschlag im Gesicht, dann mit einem sich ausbreitenden Hautausschlag und erhdhter Temperatur,

erhéhten Leberenzymwerten in Blutuntersuchungen, Zunahme einer bestimmten Art von weiSen Blutkérperchen (Eosinophilie) und vergrofserten Lymphknoten.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac regelmaRig Blutuntersuchungen vornehmen, um die Blutkorperchen und die Leber zu Uberpriifen. Ihr

Arzt wird auch regelmafig Ihren Blutdruck messen, da die Einnahme von Leflunomid medac zu einer Blutdruckerhdhung fuhren kann.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an ungeklartem chronischem Durchfall leiden. Ihr Arzt fihrt eventuell zusatzliche Untersuchungen fur eine Differenzialdiagnose

durch.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich bei lhnen wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac ein Hautgeschwir 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 anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies schliel$t auch Arzneimittel ein, die ohne drztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

+Andere Arzneimittel zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis, wie Malariamittel (z. B. Chloroquin und Hydroxychloroquin), Gold (intramuskular oder zum Einnehmen),
D-Penicillamin, Azathioprin und andere Immunsuppressiva (z. B. Methotrexat), da diese Kombinationen nicht empfehlenswert sind,

+ Warfarin und andere Arzneimittel zur Blutverdiinnung, da eine Uberwachung notwendig ist, um das Risiko von Nebenwirkungen dieses Arzneimittels zu verringern,

+ Teriflunomid zur Behandlung von Multipler Sklerose,

+ Repaglinid, Pioglitazon, Nateglinid oder Rosiglitazon zur Behandlung 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 Verhltungsmittel (die Ethinylestradiol und Levonorgestrel enthalten),

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

+ Indometacin, Ketoprofen zur Behandlung von Schmerzen oder Entziindungen,

+ Furosemid zur Behandlung von Herzerkrankungen (Diuretikum, [, Wassertablette"]),

+ Zidovudin zur Behandlung von HIV-Infektion,

+ Rosuvastatin, Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin zur Behandlung von Hypercholesterinamie (hoher Cholesterinspiegel),

+ Sulfasalazin zur Behandlung von entziindlicher Darmerkrankung oder rheumatoider Arthritis,

+ ein Arzneimittel mit dem Namen Colestyramin (zur Senkung erhohter Cholesterinwerte) oder Aktivkohle einnehmen, da diese Arzneimittel die Aufnahme von Leflunomid
medac in den Korper herabsetzen kdnnen.

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

medac fortfahren.

Impfungen

Mussen Sie geimpft werden, so holen Sie arztlichen Rat ein. Bestimmte Impfungen sollten wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac und einen bestimmten Zeitraum

Uber das Behandlungsende hinaus nicht erfolgen.

Einnahme von Leflunomid medac zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Leflunomid medac kann zu den Mahlzeiten oder unabhdngig 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 fur 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 durfen Leflunomid medac

nicht einnehmen, ohne zuverlassigen Empfangnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie planen, nach Absetzen von Leflunomid medac schwanger zu werden. Es muss sichergestellt 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 Ihrem Kérper beschleunigen, auf wenige Wochen verkurzt werden.

In jedem Fall sollte durch eine Blutuntersuchung bestdtigt werden, dass Leflunomid medac ausreichend aus Ihrem Korper ausgeschieden ist, und anschliefend sollten Sie

mindestens einen weiteren Monat warten, bevor Sie schwanger werden.

Fir weitere Informationen zum Labortest setzen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Leflunomid medac oder in den 2 Jahren nach Beendigung der Behandlung vermuten, schwanger zu sein, mussen Sie sich sofort mit

lhrem Arzt in Verbindung setzen, um einen Schwangerschaftstest durchfiihren zu lassen. Falls der Test bestatigt, dass Sie schwanger sind, konnte Ihr Arzt eine Behandlung mit

bestimmten Arzneimitteln vorschlagen, um Leflunomid medac schnell und ausreichend aus lhrem Kérper auszuscheiden. Dies kann das Risiko fur Ihr Kind verringern.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Leflunomid medac kann bei Ihnen Schwindel hervorrufen, der Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit herabsetzen kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind, setzen Sie sich

nicht an das Steuer eines Fahrzeugs oder bedienen Sie keine Maschinen.

Leflunomid medac enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Leflunomid medac enthélt entélte Phospholipide aus Sojabohnen.

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

Leflunomid medac enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 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 Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.
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Die empfohlene Anfangsdosis von Leflunomid medac betragt 100 mg einmal tdglich an den ersten drei Tagen. Danach betrdgt die empfohlene Erhaltungsdosis:

+ bei rheumatoider Arthritis: 10 bis 20 mg Leflunomid medac einmal taglich, abhangig von der Schwere Ihrer Erkrankung.

+ bei Psoriasis-Arthritis: 20 mg Leflunomid medac einmal taglich.

Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit viel Wasser.

Es kann ca. 4 Wochen oder langer dauern, bis Sie eine Besserung Ihres Krankheitszustandes spuren.

Bei manchen Patienten kann eine weitere Besserung noch nach 4 bis 6 Monaten Behandlung erfolgen. Normalerweise wird Leflunomid medac tber einen ldngeren Zeitraum
eingenommen.

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

Wenn Sie eine grofsere Menge von Leflunomid medac eingenommen haben, als Sie sollten, so setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung oder holen Sie arztlichen 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, es ist fast Zeit fiir 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.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort und beenden Sie die Einnahme von Leflunomid medac:

+wenn Sie Schwache verspuren, sich benommen oder schwindlig fuhlen oder Atembeschwerden haben, da dies Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein
konnen,

+wenn Sie Hautausschldge oder Geschwiire im Mund bekommen, da diese schwere, manchmal lebensbedrohliche Reaktionen anzeigen konnen (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS)), siehe Abschnitt 2.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort bei:

+ blasser Haut, Miidigkeit oder Auftreten von blauen Flecken, da dies eine Bluterkrankung anzeigen kann (ausgelost durch ein Ungleichgewicht der verschiedenen
Blutzellen, aus denen das Blut besteht),

+ Midigkeit, Bauchschmerzen oder Gelbsucht (gelbe Verfarbung der Augen oder der Haut), da dies einen ernsten Zustand wie Leberversagen anzeigen kann, der tod-
lich sein kann,

+ jeglichen Symptomen einer Infektion wie Fieber, Halsschmerzen oder Husten, da dieses Arzneimittel die Wahrscheinlichkeit fir eine schwere Infektion, die lebensbe-
drohlich sein kann, erhdhen kann,

+ Husten oder Atemproblemen, da es sich hierbei um Anzeichen flir Probleme mit der Lunge handeln konnte (interstitielle Lungenerkrankung, pulmonale Hypertonie oder
Lungenknotchen),

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

+ eine geringe Senkung der Zahl der weiRen Blutzellen (Leukopenie),

+ leichte allergische Reaktionen,

+ Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust (im Allgemeinen unbedeutend),

+ Mudigkeit (Asthenie),

+ Kopfschmerzen, Schwindel,

+ungewohnliche Hautempfindungen wie Kribbeln (Parasthesie),

+ eine leichte Erhdhung des Blutdrucks,

+ Kolitis,

« Durchfall,

+ Ubelkeit, Erbrechen,

+ Entzindung der Mundhéhle oder Mundgeschwiire,

+ Bauchschmerzen,

+  Leberwerterhdhungen,

+ verstdrkter Haarausfall,

+ Ekzem, trockene Haut, Hautausschlage und Juckreiz,

+ Sehnenscheidenentzindung (Schmerzen, verursacht durch eine Entziindung der Membran, die die Sehnen umgibt, gewohnlich an Handen oder FiiBen),

+ eine Erhdhung bestimmter Blutwerte (Kreatin-Phosphokinase),

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

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ eine Senkung der Zahl der roten Blutkérperchen (Blutarmut) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie),

+ eine Senkung des Kaliumspiegels im Blut,

+ Angstgefhl,

+ Geschmacksveranderungen,

+ Urtikaria (Nesselsucht),

+ Sehnenruptur,

+ ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride),

+ eine Verminderung der Phosphatwerte im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

+ eine starke Erhdhung des Blutdrucks,

+ Lungenentzindung (interstitielle Lungenerkrankung),

+ Leberwerterhéhungen, woraus sich ernsthafte Stérungen wie Hepatitis oder Gelbsucht entwickeln kénnen,

+schwere Infektionen, Sepsis genannt, die moglicherweise todlich sein kénnen,

+ eine Erhdhung bestimmter Blutwerte (Lactat-Dehydrogenase).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

+ eine deutliche Abnahme bestimmter weifser Blutzellen (Agranulozytose),

+ schwere und méglicherweise schwerwiegende allergische Reaktionen,

+  Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis, einschlieflich nekrotisierender Vaskulitis der Haut),

+ Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

+ ernsthafte Leberstorungen wie Leberversagen oder Nekrose (moglicherweise mit todlichem Verlauf),

+ schwerwiegende, unter Umstanden lebensbedrohliche Reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme).

Andere Nebenwirkungen, wie Nierenversagen, eine Senkung des Harnsaurespiegels im Blut, pulmonale Hypertonie, Unfruchtbarkeit bei Ménnern (die sich wieder zurtckbildet,

wenn die Einnahme dieses Arzneimittels beendet wird), kutaner Lupus erythematodes (gekennzeichnet durch Ausschlag und Rétung an Hautstellen, die dem Licht ausgesetzt

sind), Psoriasis (neu auftretend oder verschlechtert), DRESS und Hautgeschwre (runde, offene Wunden in der Haut, durch die das darunter liegende Gewebe sichtbar ist)

kénnen mit nicht bekannter Haufigkeit auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-

Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-

heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Leflunomid medac aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum 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 schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 enthalt
+ 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), Weinsdure (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat und Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) im Tablettenkern sowie entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E 171) und Xanthangummi im FilmUberzug.
Wie Leflunomid medac aussieht und Inhalt der Packung
Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten sind weifs bis fast weils und rund mit einem Durchmesser von etwa 8 mm und eine Bruchkerbe auf einer Seite. Die Tablette kann in
gleiche Halften geteilt werden.
Die Tabletten sind erhaltlich in Flaschen.
Leflunomid medac 20 mg Filmtabletten: Es sind PackungsgréRen zu 15, 30, 60 oder 100 Filmtabletten pro Flasche erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Arzneimittel GmbH EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 8 EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim 83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0
Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

medac GmbH

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.




