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Prehled pro pripravek Leflunomide Zentiva a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Leflunomide Zentiva a k ¢emu se pouziva?

Leflunomide Zentiva je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s aktivni revmatoidni
artritidou (onemocnénim imunitniho systému zpGsobujicim zanét kloub{) nebo aktivni psoriatickou
artritidou (onemocné&nim zplsobujicim tvorbu zarudlych $upinatych lozisek na k{Zi a zanét kloubd).
Tento 1éCivy pripravek obsahuje léCivou latku leflunomid.

Jak se pripravek Leflunomide Zentiva pouziva?

Pripravek Leflunomide Zentiva je dostupny ve formé tablet (10 mg, 20 mg a 100 mg). Vydej tohoto
IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat odbornik, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou revmatoidni artritidy a psoriatické artritidy. Pfred pfedepsanim pripravku
Leflunomide Zentiva a pravidelné béhem |é¢by by IékaF mél provadét krevni testy za ucelem kontroly
jater, pocCtu bilych krvinek a poctu krevnich destiCek pacienta.

Lécba pripravkem Leflunomide Zentiva se obvykle zahajuje , Uvodni davkou™ 100 mg jednou denné po
dobu 3 dn{, poté se podavéa udrzovaci davka. Doporucena udrzovaci dévka ¢&ini 10 az 20 mg jednou
denné u pacientl s revmatoidni artritidou a 20 mg jednou denné u pacientt s psoriatickou artritidou.
Lé&ivy pripravek obvykle zac¢ind Gcinkovat po 4 az 6 tydnech. Jeho G¢inek se miize dale prohlubovat po
dobu az 6 mésicQ.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Leflunomide Zentiva naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Leflunomide Zentiva ptisobi?

Léciva latka v pripravku Leflunomide Zentiva, leflunomid, je imunosupresivum. Zmirfiuje zanét tim, ze
snizuje produkci imunitnich bunék zvanych ,lymfocyty", které jsou odpovédné za zanét. Toho
leflunomid dosahuje blokovanim enzymu zvaného ,,dihydroorotat dehydrogenaza“, ktery je nezbytny
k mnozeni lymfocytl. V ddsledku nizdiho poctu lymfocytd zanét ustupuje, coz napomaha kontrole
priznakl artritidy.

1 D¥ive znamy pod nazvem Leflunomide Winthrop.
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Jaké prinosy pripravku Leflunomide Zentiva byly prokazany v priibéhu
studii?

Revmatoidni artritida

V pripadé revmatoidni artritidy byl pripravek Leflunomide Zentiva zkouman ve Ctyfech hlavnich
studiich, do kterych bylo zaFazeno vice nez 2 000 pacientd a v nichZ byl srovnavan s placebem
(neucdinnym pripravkem) i s methotrexatem nebo sulfasalazinem (jinymi I&éCivymi pfipravky
pouzivanymi k 1é¢bé& revmatoidni artritidy). Dvé z téchto studii trvaly 6 mésicl a daldi dvé 1 rok.
Uvedené dveé déle trvajici studie byly nasledné prodlouzeny, takze pacienti IéCivé pfipravky uzivali jesté
nejméné jeden dalsi rok.

Z vysledk{ vyplynulo, Ze ptipravek Leflunomide Zentiva byl G¢inn&jsi neZ placebo a stejné G&inny jako
sulfasalazin. Na lé¢bu reagovalo 49 aZ 55 % pacientl uzivajicich pFipravek Leflunomide Zentiva

ve srovnani s 26 az 28 % pacientl uZivajicich placebo a 54 % pacientl uZivajicich sulfasalazin. Tyto
vysledky pretrvavaly i v prodlouzenych studiich. V prib&hu prvniho roku 1é&by byl ptipravek
Leflunomide Zentiva stejné ucinny jako methotrexat, ale pouze tehdy, pokud byl uzivan spolecné

s folatem (typem vitaminu B). V prodlouzené studii nebyl pripravek Leflunomide Zentiva tak ucinny
jako methotrexat.

Psoriaticka artritida

V ptipadé psoriatické artritidy byla provedena jedna studie, do které bylo zafazeno 186 pacientl a
ktera prokazala, ze pripravek Leflunomide Zentiva byl v rdmci Sestimésicni |éCby Ucinnéjsi nez placebo:
na lé¢bu reagovalo 59 % pacientl uzivajicich pfipravek Leflunomide Zentiva ve srovnani s 30 %
pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Leflunomide Zentiva?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Leflunomide Zentiva (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), mirné alergické reakce, zvysené hladiny
kreatinfosfokinazy (ukazatel podkozeni sval(), parestezie (neobvyklé pocity, jako je brnéni a
mravenceni), periferni neuropatie (po$kozeni nervl v rukou a chodidlech), bolest hlavy, zavrat&, mirny
narlst krevniho tlaku, kolitida (z&nét tlustého stfeva), prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni,
zanét dutiny Ustni (jako jsou vFedy v Ustech), bolest bFicha, zvy3ené hladiny jaternich enzym(,
vypadavani vlast, ekzém, vyrazka, pruritus (svédéni), sucha klze, tenosinovitis (zanét ochranné
vrstvy kolem Slach), ztrata chuti k jidlu, ubytek hmotnosti a astenie (slabost). Uplny seznam
nezadoucich G¢ink{ pripravku Leflunomide Zentiva je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Leflunomide Zentiva nesméji uzivat pacienti s témito onemocnénimi:
e onemocnéni jater,
e zavazné imunodeficitni stavy, napf. syndrom ziskané imunodeficience (AIDS),

e nedostatecna funkce kostni difené nebo nizky pocet krevnich bunék (¢ervenych krvinek, bilych
krvinek nebo krevnich desti¢ek) zplsobeny jinymi onemocnénimi, neZ je revmatoidni nebo
psoriaticka artritida,

e zavazné infekce,

e stfedné zavazna nebo zavazna porucha funkce ledvin,
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e zavazna hypoproteinemie (nizka hladina bilkovin v krvi).

Pripravek Leflunomide Zentiva se nesmi pouzivat u téhotnych Zen a u zen, které by mohly otéhotnét
a nepouzivaji spolehlivou antikoncepci, a dale u kojicich zen.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Lékari predepisujici pFipravek Leflunomide Zentiva musi byt informovani o riziku jaternich potizi
spojenych s timto |éCivym pfFipravkem. Musi rovnéz dbat zvlastni opatrnosti pfi pfevadéni pacienta
na pripravek Leflunomide Zentiva a pfi prevadéni pacienta uzivajiciho pfripravek Leflunomide Zentiva
na jinou lécbu.

Na zakladé ceho byl pripravek Leflunomide Zentiva registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Leflunomide Zentiva prevysuji
jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Leflunomide Zentiva?

Spolecnost, ktera pfipravek Leflunomide Zentiva dodava na trh, zajisti, aby Iékafi, u nichz se
predpoklada, Zze budou tento piipravek predepisovat, obdrzeli informaéni bali¢ek obsahujici dilezité
informace o rizicich pFipravku Leflunomide Zentiva a o sledovani, které by u pacientl mélo byt
provadéno.

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Leflunomide Zentiva, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych pripravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Leflunomide Zentiva prib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Leflunomide Zentiva jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Leflunomide Zentiva

Pripravek Leflunomide Zentiva obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2010. Tato
registrace byla udélena na zakladé registrace pripravku Arava udélené v roce 1999 (,informovany
souhlas*®).

Dal&i informace k pfipravku Leflunomide Zentiva jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2019.

Leflunomide ZentivaOF (leflunomidum)
EMA/895559/2018 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva

	Co je přípravek Leflunomide Zentiva a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Leflunomide Zentiva používá?
	Jak přípravek Leflunomide Zentiva působí?
	Jaké přínosy přípravku Leflunomide Zentiva byly prokázány v průběhu studií?
	Revmatoidní artritida
	Psoriatická artritida

	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Leflunomide Zentiva?
	Na základě čeho byl přípravek Leflunomide Zentiva registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Leflunomide Zentiva?
	Další informace o přípravku Leflunomide Zentiva

