VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar toflur
Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar toflur
Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar téflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af virka efninu leflindmidi.

Leflunomide medac 15 mg filmuhddadar t6flur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 15 mg af virka efninu leflindmiai.

Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 20 mg af virka efninu leflindmiai.

Hjalparefn med pekkta verkun

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar téflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 76 mg af mjolkursykri (sem einhydrat) og 0,06 mg af soja lesitini.

Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar téflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 114 mg af mjélkursykri (sem einhydrat) og 0,09 mg af soja lesitini.

Leflunomide medac 20 mg filmuhddadar t6flur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 152 mg af mjélkursykri (sem einhydrat) og 0,12 mg af soja lesitini.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Leflunomide medac 10 mq filmuhtUdadar toflur
Hvit eda nanast hvit, kringl6tt, filmuhadud tafla, u.p.b. 6 mm i pvermal.

Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar t6flur
Hvit eda nanast hvit, kringlott, filmuhadud tafla, merkt ,,15“ & annari hlidinni, u.p.b. 7 mm i pvermal.

Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar t6flur
Hvit eda nanast hvit, kringlott, filmuhadud tafla, 8 mm i pverméal med deiliskoru & annarri hlidinni.
Toflunni mé skipta i jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Leflindmio er a&tlad til medferdar & fulloronum sjaklingum meo:

. virka iktsyki, sem sjukdémstemprandi gigtarlyf (disease-modifying antirheumatic drug
[DMARD]).

. virka séralidbolgu (active psoriatic arthritis).



Nyafstadin eda yfirstandandi medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum sem hafa eiturverkanir &
lifur eda blod (t.d. metdtrexat) getur leitt til aukinnar heaettu & alvarlegum aukaverkunum. Med tilliti til
pessara kosta/ahattupéatta skal ihuga vandlega hvort hefja & leflinémiomedferd.

Auk pessa geta skipti fra leflinébmid i annad sjukdomstemprandi gigtarlyf einnig aukid likur & haettu &
alvarlegum aukaverkunum, jafnvel 16ngu eftir skiptin, ef Gtskolunaradferd er ekki fylgt (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérfraedingar med reynslu i medferd iktsyki og séralidbdlgu eiga ad hefja medferd med lyfinu og hafa
eftirlit med henni.

Mela verdur alaninaminétransferasa (ALT) (eda serum glitamopyruvattransferasa SGPT) samtimis
pvi sem heildarblédkornatalning, pb.m.t mismunandi hvitkorna- og bl6dflagnatalning er gerd, en pad

skal gera:
. adur en leflinémiomedferd hefst
. a tveggja vikna fresti fyrstu 6 manudi medferdar og

. eftir pad & 8 vikna fresti (sja kafla 4.4).

Skammtar

. Vid iktsyki: Medferd med leflunémidi er venjulega hafin med 100 mg hledsluskammti einu
sinni & sélarhring i 3 sélarhringa. Med pvi ad sleppa hledsluskammti er haegt ad minnka hattu a
aukaverkunum (sjé kafla 5.1).
Radlagdur vidhaldsskammtur hjé sjaklingum er 10 til 20 mg af leflinémidi einu sinni &
solarhring, had pvi hversu alvarlegur (virkur) sjukdémurinn er.

. Vid soralidagigt: Medferd med lefluinémidi er hafin med 100 mg hledsluskammti einu sinni &
solarhring i 3 solarhringa.
Réolagour vidhaldsskammtur hja sjuklingum er 20 mg af leflunémidi einu sinni & sélarhring (sja
kafla 5.1).

Anhrif medferdarinnar koma yfirleitt fram eftir 4 til 6 vikur og geta aukist i allt ad 4 til 6 manudi.
EKKi er radlagt ad breyta skémmtum hja sjuklingum med vaega nyrnabilun.

Ekki parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum sem eru eldri en 65 ara.

Born

Ekki er melt med notkun Leflunomide medac hja sjuklingum yngri en 18 ara par sem verkun og
Oryggi viod barnalidagigt (juvenile rheumatoid arthritis) hefur ekki verid stadfest (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof
Leflunomide medac téflur & gleypa heilar med naegilegu magni af vokva. Feeduneysla hefur engin
ahrif & frasog leflunémids.

4.3 Frabendingar
. Ofnaemi (einkum ef sjaklingur hefur adur fengid Stevens-Johnson heilkenni, drep i hudpekju

[toxic epidermal necrolysis], regnbogarodasott), fyrir virka efninu, helsta virka umbrotsefninu
teriflindmiai, jardhnetum, soja eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi.
. Sjuklingar med alvarlega 6naemisbelingu, t.d alnemi (AIDS).
. Sjuklingar med verulega skerta starfsemi beinmergs eda verulegt blédleysi, hvitfrumnafaeo,

hvitkornafaed eda bl6dflagnafaed af 6drum orsékum en iktsyki eda soéralidbdlgu.
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. Sjuklingar med alvarlegar sykingar (sja kafla 4.4).

. Sjuklingar med midlungs til alvarlega nyrnabilun, par sem ekki liggur fyrir naegjanleg reynsla
hj& pessum sjuklingahdpi.

. Sjuklingar med alvarlegan blddpréteinskort, t.d. vegna nyrungaheilkennis.

. Barnshafandi konur og konur a barneignaraldri sem ekki nota 6rugga getnadarvorn medan a
medferd med leflindmidi stendur og eftir ad henni Iykur svo lengi sem plasmapéttni virks
umbrotsefnis er harri en 0,02 mg/l (sja kafla 4.6). Adur en medferd med leflunémidi hefst
verdur ad utiloka pungun.

. Konur med barn & brjésti (sja kafla 4.6).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Samtimis gjof sjukdémstemprandi gigtarlyfja sem hafa eiturverkanir & lifur eda bl6d (t.d. metétrexat)
er ekki radleg.

Virka umbrotsefni leflindmids, A771726, hefur langan helmingunartima, venjulega 1 til 4 vikur.
Alvarlegar aukaverkanir geta komid fram (t.d. eiturverkanir & lifur, eiturverkanir & bl4d eda ofnaemi,
sja sidar), jafnvel eftir ad medferd med leflindmidi hefur verid hatt. begar slikar eitranir koma fram
eda ef naudsynlegt reynist ad losa likamann hratt vid umbrotsefnid A771726, skal fylgja
utskolunaradferd. Endurtaka ma atskolun eftir porfum.

Leidbeiningar um Utskolunaradferd og adrar adgerdir sem eru radlagdar pegar éskad er eftir pungun
eda vid 6timabeera pungun er lyst i kafla 4.6.

Abhrif & lifur

Skyrt hefur verid fra alvarlegum lifrarskemmdum, par med talin tilvik sem leitt hafa til dauda, medan &
leflunébmidmedferd stendur, en pad er mjog sjaldgeeft. Flest tilvik urdu & fyrstu 6 manudum
medferdarinnar. Oft var um samtimis medferd ad reeda med 6drum lyfjum, sem hafa eiturverkanir a
lifur. Talid er mikilveegt ad fylgt sé ndkvaemlega radleggingum um eftirlit.

Meela verdur ALT (SGPT) adur en medferd med leflindmid hefst og sidan samtimis pvi sem
heildarblédkornatalning er gerd fyrstu sex manudi medferdarinnar (& tveggja vikna fresti) og sidan &
8 vikna fresti.

Verdi heekkun & ALT (SGPT) sem svarar tvofoldum og prefoldum efri morkum edlilegra gilda skal
ihuga ad minnka skammt i 10 mg og verdur ad fylgjast vikulega med sjuklingi. Ef vidvarandi hakkun
a4 ALT (SGPT) er meiri en tvofold efri mork edlilegra gilda eda ef haekkun ALT sem er meiri en
prefold efri mork edlilegra gilda er vidvarandi verdur ad hatta leflindmidgjof og framkveema
utskolun. Radlagt er ad fylgjast afram med lifrarensimum eftir ad medferd med leflinémidi er heett,
par til gildi lifrarensima leekka nidur i edlileg gildi.

Radlagt er ad fordast notkun afengis & medan & leflinémidmedferd stendur vegna hugsanlegra
samanlagora eiturverkana & lifur.

par sem virka umbrotsefni leflinémids, A771726, er mikid préteinbundid og skilst Gt vid umbrot i
lifur og gallseytingu, ma gera rao fyrir ad styrkur pess i plasma heakki hja sjuklingum med
blédpréteinskort. Sjuklingar med alvarlegan blédpréteinskort eda skerta lifrarstarfsemi eiga ekki ad
nota Leflunomide medac (sja kafla 4.3).

Anrif 4 bl6d
Adur en leflinomidmedferd hefst verdur, auk maelinga & ALT, ad gera heildarbl6dkornatalningu, par
med talid adgreinandi hvitkornatalningu og bl6dflagnatalningu og sidan & tveggja vikna fresti fyrstu
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6 manudi medferdar og eftir pad & 8 vikna fresti.

Heetta & blodsjukddmum eykst hja sjuklingum sem hafa adur verid med blddskort, feekkun & hvitum
bl6dkornum og/eda bl6dflogum svo og hja sjuklingum med skerta beinmergsstarfsemi eda peim sem
eiga & haettu ad fa beinmergsbelingu. Ef vart verdur vid slik ahrif skal ihuga dtskolun (sja sidar) til ad
leekka plasmapéttni A771726.

Sé um alvarlegar eiturverkanir a bl6d ad reeda, par med talid bléofrumnafaed, verdur ad heaetta medferd
med Leflunomide medac og annarri samhlida medferd med mergbalandi lyfjum og hefja Utskolun &
leflinémiai.

Samhlida lyfjagjof

Notkun leflinémids med malariulyfjum sem notud eru vid gigtarsjukdémum (t.d. klorokin og
hydroxyklorokin), gulli gefnu i vodva eda til inntoku, D-penisillamini, azatiéprini og 6drum
onaemisbelandi lyfjum, p.m.t. Tumour Necrosis Factor alpha-hemlum hefur enn sem komid er ekKi
verid nagjanlega rannsokud i slembudum rannséknum (ad undanskildu metétrexati, sja kafla 4.5).
Hetta tengd samsettri medferd, einkum langtimamedferd, er 6pekkt. Par sem slik medferd getur leitt
til vidbotar og jafnvel samverkandi eiturverkana (t.d. eiturverkana & bl6d eda lifur) er samhlida gjof
med 6oru sjukdémstemprandi gigtarlyfi (t.d. met6trexati) ekki raologo.

Ekki er melt med ad gefa samhlida teriflindmid og leflindmid pvi leflinémid er modurefni
teriflinémios.

Skipti yfir i adra medferd

par sem leflunémid er lengi i likamanum, geta skipti yfir i annad sjukdémstemprandi gigtarlyf (t.d.
metotrexat) an pess ad utskolun sé framkvaemd (sja sidar) aukid likurnar a samanlagdri ahattu, jafnvel
16ngu eftir skiptin (p.e. lyfjahvarfamilliverkun, eiturverkanir & liffaeri).

A sama hatt getur nyafstadin medferd med lyfjum sem hafa eiturverkanir & lifur eda bld (t.d.
metdtrexat) leitt til aukinnar tidni aukaverkana. bvi verdur ad ihuga og meta pessa kosti/ahaettupaetti
vandlega vid upphaf leflinébmidmedferdar og er radlagt ad fylgjast vel med sjuklingi fyrst eftir ad
skipt er um medferd.

Hudbreytingar
Ef munnsarabolga kemur fram a ad hatta leflundmiomedferd.

I 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra Stevens-Johnson heilkenni eda drepi i hudpekju og lyfjadtbrot
med eosinfiklafjold og alteekum einkennum (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms [DRESS]) hja sjuklingum sem hafa verid medhondladir med leflindmidi. Um leid og
einkenni i hid og/eda slimhud sjast sem vekja grunsemdir um slikar alvarlegar verkanir, skal hetta
medferd med Leflunomide medac og annarri medferd sem hugsanlega tengist peim og hefja strax
atskolun & leflanémidi. T slikum tilvikum er algjér Gtskolun naudsynleg og ekki méa gefa leflinémid
aftur (sja kafla 4.3).

Eftir notkun leflunémids hefur verid greint fra graftarbolusora og versnun séra. ihuga skal ad hatta
medferd Gt fra sjukdomi og fyrri ségu sjuklingsins.

Séar &4 hud geta komid fram hja sjuklingum medan & medferd med leflindémidi stendur. Ef grunur er um
sar & huo sem tengist leflindbmidi eda ef sar greer ekki pratt fyrir videigandi medferd, a ad ihuga ad
haetta medferd med leflindmidi og beita fullri Gtskolun. Akvordun um ad hefja medferd aftur med
leflindmidi eftir ad sar a hud hafa komid fram & ad vera samkvamt klinisku mati & fullnaegjandi
saragraeoslu.

Saragradsla getur verid skert eftir skurdadgerd hja sjiklingum medan a medferd med leflindmidi
stendur. lhuga ma ad gera hlé & leflinbmiomedferd & timabilinu kringum skurdadgerd og framkveema
atskolun eins og lyst er hér a eftir, byggt a einstaklingsbundnu mati. Ef hlé er gert & medferd skal taka



akvoraun um ad hefja medferd aftur med leflindmioi samkveemt klinisku mati a fullnaegjandi
séragraedslu.

Sykingar

pekkt er ad lyf sem hafa 6nemisbalandi verkun - eins og leflinémid - geta valdid pvi ad sjdklingar

verda naemari fyrir sykingum, par med talid teekifaerissykingum (opportunistic infections). Sykingar

geta ordid alvarlegri en ella og getur pvi purft ad medhondla tafarlaust og med kréftugri medferd. Ef
fram koma alvarlegar 6heftar sykingar getur reynst naudsynlegt ad gera hlé a leflundmiomedferd og
framkveema atskolun eins og lyst er hér & eftir.

Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilvikum um fjélhreidra hvitfrumnaheilakvilla (progressive
multifocal leukoencephalopathy [PML]) hja sjuklingum sem eru medhéndladir med leflinémidi
samtimis ddrum lyfjum til dneemisbalingar.

Adur en medferd hefst skal meta hvort sjuklingar eru med virka eda Gvirka (dulda) berkla i samraemi
vid leidbeiningar & hverjum stad. bad getur att vid um heilsufarssdgu, hugsanlega snertingu vid berkla
aour og/eda videigandi skimun svo sem lungnamyndattku, berklapr6f og/eda interferon-gamma
greiningu eftir pvi sem vid &. beir sem avisa lyfjum eru aminntir um hettuna & falskt neikvedum
nidurstodum af berklaprofi & had, einkum hja sjuklingum sem eru alvarlega veikir eda med skerta
Onaemissvorun. Fylgjast skal vandlega med sjiklingum med ségu um berkla vegna pess ad
berklasykingin getur tekid sig upp aftur.

Ondunarfzeri

Skyrt hefur verid fra millivefslungnasjukdomi sem og mjdg sjaldgaefum tilvikum um lungnahéprysting
medan & medferd med leflundmidi stendur (sja kafla 4.8). Hja sjuklingum med ségu um
millivefslungnasjukdom er aukin hetta & ad pessir sjukddémar komi fram. Millivefslungnasjukdémur,
sem getur komid skyndilega fram medan & medferd stendur, er hugsanlega lifshaettulegur. Astzda
getur verid til ad heetta medferd og rannsaka sjukling nanar eftir pvi sem vid 4, ef einkenni fra lungum
eins og hosti og andnaud koma fram.

Uttaugakvilli
Greint hefur verid fra tilvikum Uttaugakvilla hja sjuklingum sem fa Leflunomide medac. Flestir

sjuklinganna nadu bata eftir ad medferd med Leflunomide medac var hatt. Hinsvegar kom fram mikill
breytileiki i lokanidurstddum, p.e. hja sumum sjaklingum nédist bati & dttaugakvillanum en hja 6drum
sjuklingum voru einkennin pralat. Haerri aldur en 60 ar, samtimis notkun lyfja med eiturverkun &
taugakerfi og sykursyki geta aukid heettu a dttaugakvilla. Thugid ad haetta medferd med Leflunomide
medac og hefja lyfjautskolunaradgerdir, ef sjuklingur sem notar Leflunomide medac feer Gttaugakvilla
(sja kafla 4.4).

Ristilbdlga

Greint hefur verid fra ristilbdlgu, p.m.t. sméaseerri ristilbélgu (microscopic colitis) hja sjuklingum i
medferd med leflunomid. Gera verdur videigandi rannséknir hjé sjuklingum & medferd med
leflunomid med outskyrdan pralatan nidurgang.

Bl4dprystingur

Meela & bldaprysting adur en leflindmidmedferd hefst og sidan reglulega.

Zxlun (rddleggingar fyrir karlmenn)
Karlar eiga ad vera medvitadir um moguleikann & pvi ad eiturverkanir a fostur geta borist vid samfarir
fré& karli til konu. Tryggja & notkun 6ruggra getnadarvarna medan & medferd med leflinémidi stendur.

Engar sérstakar upplysingar liggja fyrir um hettu & pvi ad eiturverkanir & fostur geti borist vid samfarir
fra korlum til kvenna. EKKki hafa verid gerdar neinar rannséknir & dyrum til ad meta pessa hattu. Til ad
draga Ur hugsanlegri hattu eiga karlar, sem dska eftir ad geta barn, ad ihuga ad hetta toku leflinomids
og taka kolestyramin 8 g prisvar sinnum & sélarhring i 11 daga eda 50 g af virkum lyfjakolum fjérum
sinnum & sélarhring i 11 daga.



I hvoru tilviki fyrir sig er plasmapéttni A771726 sidan mald og eftir pad parf ad mala plasmapéttni
AT71726 aftur eftir a.m.k. 14 daga. Ef badar malingar syna ad péttni i plasma er laegri en 0,02 mg/l og
lidnir eru a.m.k. 3 méanudir er hatta & eiturverkunum a féstur mjog litil.

Utskolunaradferd

Kolestyramin er gefid, 8 g prisvar sinnum a sélarhring, eda virk lyfjakol, 50 g fjérum sinnum &
solarhring. Algjor utskolun tekur venjulega 11 daga, en hagt er ad styra lengd hennar eftir kliniskum
gildum eda breytingum & rannsoknargildum.

Meling & gildi kalsiumjona getur verid truflud

Melingar geetu synt falskt leekkad gildi kalsiumjéna hja peim sem fa leflindmid og/eda teriflindmid
(virka umbrotsefni leflindmids) eftir pvi hvada adferdum er beitt vid ad maela kalsiumjonir

(t.d. blédgasmeelingar). bess vegna er &staeda til ad efast um traverdugleika melinga sem syna lekkud
gildi kalsiumjona hja sjuklingum sem fa leflanémid eda teriflinémid. Ef um slikar malingar er ad
reeda er maelt med pvi ad akvarda heildarkalsiumgildi i sermi (leidrétt fyrir albGmini).

Hjalparefni

Mijélkursykur (laktdsi)

Leflunomide medac inniheldur mjolkursykur (laktosa). Sjaklingar med galaktésadpol, laktasapurrd
eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

Sojalesitin
Leflunomide medac inniheldur sojalesitin. Ef sjaklingur er med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja ma
ekki nota Leflunomide medac.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar & fullorénum.

Auknar aukaverkanir geta komid fram pegar nylega eda samtimis hafa verid notud lyf sem hafa
eiturverkanir & lifur eda bl6d eda pegar slik lyf eru notud ad lokinni leflinémidmedferd an
Utskolunartimabils & milli (sj& einnig leidbeiningar um samhlida lyfjagjof, kafla 4.4). bvi er malt med
nanara eftirliti med lifrarensimum og bl6dgildum fyrst eftir ad skipt er um Iyf.

Metdbtrexat

I litilli rannsokn (n = 30) par sem leflunoémid (10 til 20 mg & s6larhring) var gefid 4samt metotrexati
(20 til 25 mg a viku) séast tvofold til prefold haeekkun lifrarensima hja 5 af 30 sjuklingum. Breytingarnar
gengu til baka hja peim 6llum, hja tveimur sjuklingum med aframhaldandi toku beggja lyfjanna og hja
premur sjuklingum pegar gjof leflunémids var heett. Meira en prefold haekkun kom fram hja fimm
odrum sjuklingum. [ 6llum pessum tilvikum gengu pessar breytingar einnig til baka, hja tveimur
sjuklingum pegar lyfjagjof beggja lyfjanna var haldid afram og hja premur sjuklingum eftir ad toku
leflindmids var heett.

Hja sjuklingum mead iktsyki, hefur ekki verid greint fra lyfjahvarfa-milliverkunum milli leflinémids
(10 til 20 mg a dag) og metdtrexats (10 til 25 mg & viku).

Onamisadgerdir

Engin klinisk gégn eru fyrirliggjandi um verkun og 6ryggi énemisadgerda medan & leflindmid
medferd stendur. Onemisadgerdir med lifandi boluefnum eru po ekki radlagdar. Hafa skal i huga
langan helmingunartima leflinébmids pegar igrundud er 6nemisadgerd med lifandi boluefni eftir ad
medferd med Leflunomide medac er heett.




Warfarin og 6nnur kimarin segavarnarlyf

Tilkynnt hefur verid um tilfelli um aukinn prétrombintima pegar leflunébmid og warfarin eru gefin
samhlida. Vart vard vid milliverkun lyfhrifa vid warfarin med A771726 i kliniskri lyfjafraedilegri
rannsokn (sja hér ad nedan). Pvi er meelt med nakvemri INR-eftirfylgni og eftirliti pegar warfarin eda
onnur kimarin segavarnarlyf eru gefin samhlida.

NSAIDS-lyf/barksterar
Sjuklingar sem taka bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) og/eda barkstera mega halda notkun peirra afram
eftir ad leflindbmidmedferd hefst.

Anrif annarra lyfja 4 leflinémid

Kdlestyramin eda virk lyfjakol

Mzalt er med pvi ad sjuklingar & leflindmidmedferd fai ekki kdlestyramin eda virk lyfjakol par sem
pad leidir til skyndilegrar og verulegrar leekkunar & plasmapéttni A771726 (virka umbrotsefni
leflinémids; sja einnig kafla 5). Talid er ad petta gerist vid truflun & parma-lifrar-hringrasinni og/eda
med skilun & A771726 um slimhud meltingarvegarins.

CYP450-hemlar og -virkjar

In vitro rannsoknir & hémlun i frymiségnum i lifur manna benda til pess til ad cytokrom 450 (CYP)
1A2, 2C19 og 3A4 taki patt i umbroti leflinémids. In vivo rannsdkn & milliverkunum med leflunémidi
og cimetidini (6sérteekur, veegur cytokrom P450 [CYP] hemill) hefur ekki synt ahrif & Utsetningu
AT71726. Eftir samhlida gjof eins leflinémidsskammts hja einstaklingum sem f3 itrekad
rifampisinskammta (6sérteekur cytékrom P450 hvati) jokst hamarkspéttni A771726 um 40 % en
flatarmal undir bl6dpéttniferli breyttist dverulega. Ekki er pekkt hvernig petta gerist.

Anhrif leflindmids & 6nnur Iyf

Getnadarvarnartoflur

I rannsokn par sem heilbrigdum konum var gefid leflinémid samhlida priggja fasa
getnadarvarnartéflum sem innihéldu 30 mikrdg etinyldstradiol, dré ekki Gr getnadarvarnaréhrifum
taflnanna og lyfjahvorf A771726 voru innan pess ramma sem buist var vid. Lyfjahvarfafraedilegar
milliverkanir vid getnadarvarnart6flur saust med A771726 (sja hér ad nedan).

Eftirfarandi rannsoknir & lyfjahvarfafraedilegum og lyfhrifamilliverkunum féru fram med A771726
(helsta virka umbrotsefni leflindmids). bar sem ekki er haegt ad Utiloka hlidstaedar milliverkanir lyfja
vid radlagoa skammta af leflindmidi skal hafa i huga eftirfarandi rannséknanidurstédur og
radleggingar hja sjuklingum sem fa leflinomid-medferd:

Anrif & repaglinid (CYP2C8 hvarfefni)

Aukning vard & Cmax- 0g AUC- medalgildi (1,7- og 2,4-fold, i peirri rod), eftir endurtekna skammta af
AT771726, sem bendir til pess ad A771726 sé hemill & CYP2C8 in vivo. bvi er malt med ad fylgst sé
med sjuklingum sem nota samhlida lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C8, svo sem repaglinid,
paklitaxel, pioglitazon og résiglitazén par sem Gtsetning fyrir peim geeti aukist.

Anrif & koffin (CYP1A2 hvarfefni)

Endurteknir skammtar af A771726 minnkudu Cmax- 0g AUC-medalgildi koffins (CYP1A2 hvarfefni)
um 18 % og 55 %, i peirri rod, en pad bendir til ad A771726 geti verid vaegur virki CYP1A2 in vivo.
pess vegna skal nota lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP1A2 (svo sem ddoxetin, alosetron, teofyllin
og tizanidin) med vard & medan & medferd stendur pvi pad getur ordid til ad draga Ur verkun pessara
lyfja.

Anrif & hvarfefni flutningsefnis lifreenna anjona 3 (OAT3)

Aukning vard & Cmax- 0g AUC-medalgildi cefaklors (1,43- og 1,54-fold, i peirri r6d), eftir endurtekna
skammtar af A771726 sem bendir til ad A771726 sé hemill &8 OAT3 in vivo. begar hann er gefinn
samhlida hvarfefnum OATS3, t.d. cefaklor, benzylpensilin, ciprofloxacin, indémethacin, ketopréfen,
furésemio, cimetidin, metdtrexat eda zidovudin skal geeta varudar.
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Ahrif 4 BCRP (Breast Cancer Resistance Protein) og/eda hvarfefni OATP1B1/B1

Aukning vard & Cmax- 0g AUC-medalgildi rosuvastains (2,65- og 2,51-fold, talid i somu rod), eftir
endurtekna skammta af A771726. b6 urdu engin skyr ahrif pessarar plasmaaukningar réstvastatins &
virkni HMG-CoA reduktasa. Vid samhlidanotkun skal skammturinn af rosuvastatini ekki fara fram ar
10 mg einu sinni & solarhring. Vardandi énnur hvarfefni BCRP (t.d. metdtrexat, tépdtekan,
stlfasalazin, daunorubicin, doxorubicin) og OATP-fjélskyldunnar, einkum HMG-CoA
reduktasahemla (t.d. simvastatin, atorvastatin, pravastatin, metotrexat, nateglinid, repaglinid,
rifampicin) skal samhlidagjof einnig framkveemd med vard. Fylgjast skal naid med einkennum og
merkjum hja sjuklingum um of stéra skammta af lyfjum og ihuga skal ad draga ar skommtunum.

Anrif & getnadarvarnartoflur (0,03 mg etinylestradiol og 0,15 mg levonorgestrel)

Aukning vard & Cmax- 09 AUCo-24-medalgildi etinylestradiols (1,58- og 1,54-f6ld, talid i sému rdd) og
& Cmax- 0g AUCo.24- medalgildi levonorgestrels (1,33- og 1,41-fold, talid i somu rod) eftir endurtekna
skammta af A771726. bott ekki sé buist vid ad pessi milliverkun hafi sleem ahrif a verkun
getnadarvarnartaflna skal gefa gaum ad pvi hvada gerd af getnadarvarnartéflum er notud.

Anrif & warfarin (CYP2C9 hvarfefni)

Endurteknir skammtar af A771726 hoféu engin ahrif a lyfjahvorf S-warfarins, sem bendir til ad
AT771726 sé hvorki hemill né virkir fyrir CYP2C9. b6 vard vart vid 25 % minnkun INR-hlutfalls pegar
AT771726 var gefid samhlida warfarini samanborid vid warfarin eitt og sér. Vid samhlidagjof warfarins
er meelt med nakveemri INR-eftirfylgni og eftirliti.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Grunur leikur & ad hid virka umbrotsefni leflindomids, A771726, valdi alvarlegum feedingargéllum

pegar lyfid er tekid & medgdngu.
Notkun Leflunomide medac er frdbending & medgdngu (sja kafla 4.3).

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn & medan og i allt ad 2 ar eftir ad medferd
lykur (sja ,,bidtimi hér ad nedan) eda i allt ad 11 daga eftir medferd (sja um styttingu med ,,atskolun®
hér ad nedan).

Radleggja skal sjuklingi ad hafa samband vid lekni og framkveema pungunarpréf ef einhver seinkun
verdur & tidabledingum eda ef af einhverjum 8drum asteedum leikur grunur & pungun. Ef
pungunarpréf er jakvaett eiga sjuklingur og lzeknir ad reda heettuna sem fylgir punguninni.

Ef seinkun verdur a tidablaedingum er haegt er ad leekka blodpéttni virka umbrotsefnisins hratt med
utskolunaradferd, sem er lyst hér & eftir, og minnka pannig likurnar & skadlegum ahrifum lefGnémios a
fostur.

[ litilli framsynni rannsokn hja konum (n = 64) sem urdu 6vart barnshafandi & medan paer toku
lefundémid, i ad hamarki prjar vikur eftir getnad, og eftirfarandi dtskolunarferil fyrir lyfid, kom ekki
fram marktaekur munur (p = 0,13) & heildartioni meirihattar formgerdargalla (5,4 %) i samanburdi vid
hvorn samanburdarhépinn sem var (4,2 % i sjukdémsparada hépnum [n = 108] og 4,2 % hja
heilbrigdum barnshafandi konum [n = 78]).

Ef konur sem eru & leflinémidmedferd dska eftir ad verda pungadar er malt med einni af eftirfarandi
aaetlunum til ad tryggja ad fostrid verdi ekki fyrir eiturverkunum A771726 (markpéttni undir
0,02 mg/l):

Bidtimi
Buast ma vid ad plasmapéttni A771726 verdi lengi herri en 0,02 mg/l. Um pad bil 2 &rum eftir ad
leflinémidmedferd er haett ma reikna med ad péttni verdi laegri en 0,02 mg/l.

Eftir tveggja ara bidtima er plasmapéttni A771726 mald i fyrsta skipti og sidan aftur eftir a.m.k.
14 daga. Ef plasmapéttni er leegri en 0,02 mg/l i baedi skiptin er ekki gert rad fyrir eiturverkunum &
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fostur.

Ef 6skad er frekari upplysinga um petta préf & ad hafa samband vid markadsleyfishafa eda
umbodsmann (sja kafla 7).

Utskolunaradferd
Eftir a0 medferd leflindmios er haett:

. Kélestyramin 8 g eru gefin prisvar sinnum & sélarhring i 11 daga.
. Eda 50 g af virkum lyfjakolum fjérum sinnum & sélarhring i 11 daga.

Eftir Gtskolun med annarri hvorri adferdinni parf p6 malingu a plasmapéttni med tveimur adskildum
préfum med ad minnsta kosti 14 daga millibili. Bida parf einn og halfan manud fra pvi ad plasmapéttni
meelist fyrst undir 0,02 mg/l par til frjdvgun er askileg.

Upplysa & konur & barneignaraldri um ad 2 ar purfi ad lioa fra pvi medferd var hatt 4dur en peer geti
ordid pungadar. Ef notkun 6ruggrar getnadarvarnar i allt ad tvo ar hentar ekki, er melt med
fyrirbyggjandi adgerd med utskolun.

Ba0oi kdlestyramin og virk lyfjakol i duftformi geta haft ahrif & frasog 6strogens og prdégesteréns
pannig ad 6ryggi getnadarvarnatafina til inntéku er ekki tryggt medan & Gtskolun stendur og pvi er
notkun annarra getnadarvarna radlogo 4 medan.

Brjostagjof
Rannsdknir & dyrum benda til pess ad leflindbmid og umbrotsefni pess berist i brjéstamjolk. Konur sem
eru med barn & brjosti mega pvi ekki taka leflunémid.

Frjosemi
Nidurstédur frjosemisrannsdkna hjadyrum syndu engin ahrif & frjosemikven-eda karldyra, en
aukaverkanir & exlunarferum karldyrasausti rannséknum & eiturverkunum vid endurtekna skammta

(sja kafla 5.3).
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir eins og svimi geta dregid ar einbeitingarhafni sjiklings eda vidbragdsflyti. I slikum
tilvikum & sjuklingur hvorki ad aka bifreid né stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanir leflinébmids, sem greint hefur verid fra eru: veeg haekkun blédprystings,
hvitfrumnafad, naladofi, hofudverkur, sundl, nidurgangur, égledi, uppkast, kvillar i munnslimhuo (t.d.
munnangursbélga, munnsér), kvidverkir, aukid harlos, exem, Utbrot (pbar med talid dréfnudrouutbrot),
kl&oi, hadpurrkur, sinaslidursbolga, haekkun & kreatinkinasa (CK), lystarleysi, pyngdartap (venjulega
overulegt), proéttleysi, veeg ofhaemisvidbrégd og haekkun lifrargilda (transaminasar [einkum ALT],
sjaldnar gamma-GT, alkaliskur fosfatasi, bilirubin).

Flokkun med hlidsjon af peirri tidni, sem buast mé vid:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Mjdg sjaldgefar: Alvarlegar sykingar, par med talid syklasott, sem getur verid lifshettuleg.
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Eins og vid & um onnur lyf med 6naemisbalandi verkun, getur leflindmid aukid nemi fyrir sykingum,
teekifaerissykingum par med téldum (sjé einnig kafla 4.4). Heildartioni sykinga getur par af leidandi
aukist (einkum nefslimubolga, berkjubdlga og lungnabdlga).

/xli, gbokynja, illkynja og otilgreind (einnig blédrur og separ)
Heetta & illkynja a&xlum, einkum illkynja eitilfrumufjélgun, eykst vid notkun sumra 6neemisbzlandi

lyfja.

BI60 og eitlar
Algengar:
Sjaldgefar:
Mjog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Hvitfrumnafaed (hvitfrumur > 2 x 1091).

Blodleysi, vaeg blodflagnafed, (blédflogur < 100 x 10%1).
Bléofrumnafead (sennilega vegna hdmlunar & nymyndun), hvitfrumnafaed
(hvitfrumur < 2 x 1091), eésinfiklafjold.

Kyrningahrap.

Nyafstadin, samhlida eda samfelld notkun lyfja sem hugsanlega hafa eiturverkanir a beinmerg getur
tengst meiri haettu & ahrifum & bl6a.

Onamiskerfi
Algengar:
Koma orsjaldan fyrir:

Efnaskipti og naering
Algengar:
Sjaldgefar:

Mjdg sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt:

Gedraen vandamal
Sjaldgefar:

Taugakerfi
Algengar:

Hjarta
Algengar:
Mjdg sjaldgeefar:

Vagt ofnaemi.
Alvarleg bradaofnaemis-/bradaofnaemislik svorun, edabdlga, par med talid
a&dabodlga i hid sem veldur drepi.

Haekkun & kreatinkinasa (CK).

Kaliumbrestur, fitudreyri, lag fosfatpéttni i bl6di.
Aukning & laktatdehydrégenasa (LDH).
Ohoflega litid magn pvagsyru i sermi.

Kvidi.

Naladofi, hofudverkur, sundl, uttaugakvilli.

Vaeg bléoprystingshaekkun.
Alvarleg blodprystingshakkun.

Ondunarfari, brjosthol og midmaeti

Mjdg sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt:

Meltingarfaeri
Algengar:

Sjaldgefar:
Koma 6rsjaldan fyrir:

Lifur og gall
Algengar:

Mjdg sjaldgeefar:

Millivefslungnasjukdémur (millivefslungnabolga par med talin), sem getur
verid lifshettulegur.
Lungnahdprystingur.

Ristilbdlga p.m.t. smése ristilbolga (microscopic colitis) svo sem
eitilfrumuristilbdlga (lymphocytic colitis) og kollagenristilbdlga (collagenous
colitis), nidurgangur, 6gledi, uppkdst, slimhadarbdlgur i munni (t.d.
munnslimusaeri, sar i munni), kvidverkir.

Truflanir a bragdskyni.

Brisbolga.

Hakkun lifrargilda (transaminasar [einkum ALT], sjaldnar gamma-GT,
alkaliskur fosfatasi, bilirabin).
Lifrarbolga, gula/gallteppa.
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Koma orsjaldan fyrir:  Alvarlegar lifrarskemmdir eins og lifrarbilun og bratt drep i lifur, sem geta
verid lifsheettulegar.
HU6 og undirhd

Algengar: Aukid harlos, exem, atbrot (p. @ m. dréfnuérdu (maculopapular) utbrot), kladi,
purr haaé.

Sjaldgefar: Ofsakladi.

Koma drsjaldan fyrir:  Drep i htidpekju, Stevens-Johnson heilkenni, regnbogarodasott.

Tioni ekki pekkt: Hadhellurodi (cutaneous lupus erythematosus), graftarb6lusoéri (pustular

psoriasis) eda versnun sora, lyfjattbrot med eodsinfiklafjéld og alteekum
einkennum (DRESS), sar &4 h(d..

Stodkerfi og bandvefur
Algengar: Sinaslidursbélga.
Sjaldgefar: Sinarof.

Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt: Nyrnabilun

/Axlunarferi og brjost
Tioni ekki pekkt: Litils hattar (afturkreef) leekkun a péttni sadfrumna og heildarfjélda sdéofrumna
og minni hreyfanleiki peirra.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Lystarleysi, pyngdartap (venjulega 6verulegt), prottleysi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Skyrt hefur verid fra langvarandi ofskdommtun hja sjuklingum sem taka Leflunomide medac daglega i
allt ad fimmfoldum radlégdum dagskammti og skyrt hefur verid fra bradri ofskdmmtun hja fulloronum
og bérnum. I flestum tilvikum pegar skyrt var fra ofskdmmtun var ekki skyrt fra neinum
aukaverkunum. Aukaverkanir i samraemi vid rannsoknir & 6ryggi notkunar leflinémids voru:
kvidverkir, 6gledi, nidurgangur, haekkanir & lifrargildum, blédleysi, hvitfrumnafaed, kladi og utbrot.

Medferd

Verdi eitrun eda ofskdmmtun, er melt med gjof kolestyramins eda lyfjakola til pess ad hrada
brotthvarfi. Kolestyramin sem gefid var premur heilbrigéum sjalfbodalidum til inntéku i skammtinum
8 g prisvar sinnum & solarhring i einn sélarhring leekkadi plasmapéttni A771726 um u.p.b. 40 % &

24 Klst. og um 49 % til 65 % & 48 kist.

Gjof lyfjakola (dreifu, sem buain er til ar dufti) til inntoku eda med magasléngu (50 g & 6 Kist. fresti i
einn solarhring) laeekkar plasmapéttni virka umbrotsefnisins A771726 um 37 % & einum solarhring og
um 48 % & tveimur sélarhringum. pessar Utskolunaradferdir ma endurtaka ef naudsynlegt pykir.

Rannsoknir, baedi & peim sem eru i blédskilun og i stédugri himnuskilun en pé med fétavist (CAPD

[chronic ambulatory peritoneal dialysis]), benda til pess ad ekki sé haegt ad skola A771726,
adalumbrotsefni leflindmids, Gt med pessum adferoum.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sérhafd lyf til dnemisbelingar, ATC-flokkur: LO4AKO1.

Verkunarhattur hja ménnum
Leflunomid er sjukdémstemprandi gigtarlyf med eiginleika gegn frumufjélgun.

Verkunarhattur hja dyrum

Leflndmid er virkt i dyralikbnum vid gigt og 6drum sjalfsofnaemissjukdomum og vid liffeeraflutning,
einkum ef pad er gefid vid neemingu. bad hefur dnaemistemprandi/onaemisbalandi eiginleika, verkar
gegn frumufjélgun og vinnur gegn bélgusvérun. 1 dyralikénum af sjalfsnemissjikdémum eru
verndandi &hrif leflindmids mest pegar pad er gefid & fyrstu stigum sjukdémsversnunar.

In vivo umbrotnar leflindmid hratt og naer algerlega i A771726, sem er virkt in vitro og er talid abyrgt
virka form lyfsins.

Verkunarhattur
AT771726, virka umbrotsefni leflunémids, hamlar ensiminu dihydréorétat dehydrdgenasa (DHODH)
hja ménnum og hefur virkni gegn frumufjolgun.

Klinisk verkun og 0ryqgi

Iktsyki
Synt var fram & virkni leflinomids vid medferd a iktsyki i fjorum samanburdarrannséknum (ein
I1. stigs og prjar 1. stigs). I I1. stigs rannsokninni, ranns6kn YUZ203, var 402 einstaklingum med virka

iktsyki gefid af handahdfi ymist lyfleysa (n = 102), leflinémid 5 mg (n = 95), 10 mg (n = 101) eda
25 mg daglega (n = 104). Medferdin stdd i 6 manudi.

Allir sjuklingar sem fengu leflindmid i I11. stigs rannsoknunum fengu 100 mg upphafsskammt i

3 daga.

I rannsokn MN301 var 358 einstaklingum med virka iktsyki gefid af handah6fi ymist leflanomid

20 mg/dag (n = 133), sulfasalazin 2 g/dag (n = 133) eda lyfleysa (n = 92). Medferdin st6d i 6 manudi.
Med rannsokn MN303, sem var valfrjals 6 manada blind framhaldsrannsékn a MN301 an
lyfleysuhdpsins, fékkst samanburdur yfir 12 manada timabil & leflinémidi og sulfasalazini.

I rannsokn MIN302 var 999 einstaklingum med virka iktsyki gefid af handahofi leflinomid 20 mg &
solarhring (n = 501) eda metotrexat 7,5 mg & viku, sem var aukid i 15 mg & viku (n = 498).
Félatuppbdt var valfrjals og einungis notud af 10 % sjuklinganna. Medferdin st6d i 12 manudi.

I rannsékn US301 var 482 einstaklingum med virka iktsyki gefid af handah6fi ymist leflindmid 20 mg
a sélarhring (n = 182), met6trexat 7,5 mg a viku, sem var aukio i 15 mg a viku (n = 182), eda lyfleysa
(n = 118). Alllir sjaklingarnir fengu félat 1 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Medferdin st6d i

12 méanudi.

Leflanémid i a.m.k. 10 mg skammti & s6larhring (10 til 25 mg i rannsékn YU203, 20 mg i MN301 og
US301 rannséknunum) var marktakt betra en lyfleysa til ad draga dr visbendingum og einkennum
iktsyki i 6llum premur samanburdarrannséknunum med lyfleysu. ACR (American College of
Rheumatology) svorunarhlutfall i YU203 rannsékninni var 27,7 % fyrir lyfleysu, 31,9 % fyrir 5 mg,
50,5 % fyrir 10 mg og 54,5 % fyrir 25 mg & sdlarhring. I 111. stigs rannséknunum var ACR
svorunarhlutfallio fyrir leflinbmio 20 mg/dag 54,6 % samanborid vid 28,6 % fyrir lyfleysu (rannsdkn
MN301) og 49,4 % samanborid vid 26,3 % (rannsékn US301). Eftir 12 manudi med virkri medferd,
var ACR svorunarhlutfall hja sjuklingum sem fengu leflinémid 52,3 % (rannsoknir MN301/303),
50,5 % (rannsdkn MN302) og 49,4 % (rannsdékn US301) samanborid vid 53,8 % (rannsdknir
MN301/303) hja sjuklingum sem fengu salfasalazin, 64,8 % (rannsokn MN302) og 43,9 % (rannsokn
US301) hja sjaklingum sem fengu met6trexat. I MN302 rannsokninni var leflandmid marktaekt minna
virkt en metétrexat. Hins vegar kom enginn marktekur munur fram a milli leflinémids og metotrexats
i stuolum sem skipta mestu mali i US301 rannsékninni. Enginn munur kom fram & milli leflunémids
og stlfazalazins (MN301 rannsokn). Ahrif leflinémidsmedferdar voru sjaanleg eftir 1 manud, voru
ordin stddug eftir 3 til 6 manudi og héldust Ut allan medferdartimann.
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[ tviblindri rannsokn med slembivali, sem gerd var samhlida & tveimur hdpum, var gerdur
hlutfallslegur samanburdur & verkun tveggja mismunandi daglegra vidhaldsskammta af leflunémidi,
10 mg og 20 mg. Af nidurstddum ma réda, ad betri verkun naest med 20 mg vidhaldsskammti, en hins
vegar er 10 mg vidhaldsskammtur a solarhring askilegri med tilliti til 6ryggis vid notkun lyfsins.

Born

Leflinémid var rannsakad i einni fjolsetra, tviblindri rannsokn med slembivali hja 94 sjaklingum (47 i
hvorum hopi) med barnalidagigt i mérgum lidum med samanburdi vid virkt lyf. Sjaklingar voru

3 - 17 &ra gamlir med virka barnalidagigt i mérgum lidum &n tillits til upphafsgerdar og hofou ekki
adur fengid metotrexat eda leflindmid. I pessari rannsokn byggadist hledsluskammtur og
vidhaldsskammtur & premur pyngdarflokkum: < 20 kg, 20 - 40 kg og > 40 kg. Eftir 16 vikna medferd
var munur a svoérunarhlutfalli medferdar télfreedilega marktaekur metotrexati i hag fyrir skilgreiningu &
bata barnalidagigtar (Definition of Improvement [DOI]) > 30 % (p = 0,02). Hja peim sem svérun kom
fram hj4, hélst pessi svorun i 48 vikur (sja kafla 4.2).

Aukaverkanamynstur leflindmids og metétrexats virdast vera svipud, en tiltélulega lag Utsetning
fékkst af peim skammti sem gefinn var léttari einstaklingum (sja kafla 5.2). bessar upplysingar naegja
ekki til ad unnt sé ad radleggja virka og 6rugga skammta.

Séralidbdlga

Synt var fram & virkni leflindmid i einni tviblindri samanburdarrannsékn med slembivali 3L01 hja
188 sjuklingum med soraliobélgu, sem voru medhoéndladir med 20 mg/dag. Medferdin stéo i

6 manudi.

Leflindmid 20 mg/dag var marktaekt betri en lyfleysa vid ad draga Ur einkennum lidbdlgu hja
sjuklingum med séralidbolgu: PSARC (Psoriatic Arthritis treatment Response Criteria) svérun var

59 % hja peim sem fengu leflinébmid og 29,7 % hja peim sem fengu lyfleysu i 6 manudi (p < 0,0001).
Anrif leflinomids til ad baeta hreyfihafni sjiklinga og draga ar einkennum i hid voru fremur litil.

Rannséknir eftir markadssetningu

Slembivalsrannsdkn var gerd til ad meta svorunarhlutfall kliniskrar verkunar hja sjaklingum (n = 121)
med iktsyki & byrjunarstigi, sem ekki hofou verid medhdndladir med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum
(DMARD naive). Sjaklingarnir voru medhdndladir samhlida i tveimur hdpum, annar hépurinn fékk
20 mg og hinn 100 mg af leflindmidi & solarhring, & tviblindu upphafstimabili sem st6d yfir i prja
solarhringa. Eftir upphafstimabilid tok vid opid vidhaldstimabil sem stdd yfir i 3 manudi, pa fengu
badir hoparnir 20 mg af leflundmioi & sélarhring. Enginn stigvaxandi heildaravinningur kom fram hja
rannsoknarpydinu midad vid pa aeetlun sem fylgt var vid gjof hledsluskammts. Nidurstédur sem
fengust hja badum medferdarh6punum vardandi 6ryggi voru i samraemi vid rannsoknir & 6ryggi
notkunar leflindbmids, hins vegar hafdi tioni aukaverkana a meltingarveg og haekkunar lifrarensima
tilhneigingu til ad vera herri hja sjuklingum sem fengu 100 mg hledsluskammt af leflandmidi.

5.2 Lyfjahvorf

Leflindmid umbrotnar hratt i virka umbrotsefnid, A771726, vid umbrot i fyrstu umferd (opnun hrings)
um parmaveggi og lifur. I ranns6kn med geislamerktu *C-leflinémidi & premur heilbrigdum
sjalfbodalidum, greindist ekkert leflindmid & dbreyttu formi i plasma, pvagi eda saur. 1 63rum
rannsoknum hefur leflindmid & dbreyttu formi einstaka sinnum greinst i plasma og hefur plasmapéttni
pa meelst i ng/ml. Eina geislamerkta umbrotsefnid sem greindist i plasma var A771726. betta
umbrotsefni er i grundvallaratrioum &byrgt fyrir in vivo virkni Leflunomide medac.

Fréasog

Gogn um utskilnad ur Y*C-rannsokn benda til pess ad minnsta kosti 82 til 95 % af gefnum skammti
frésogist. Timinn par til hamarkspéttni A771726 nast i plasma er mjog mismunandi;
plasmapéttnitoppar geta komid fram eftir 1 til 24 klst. eftir gjof eins skammts. Leflindmid mé gefa
med mat, par sem frasog er 6breytt 6had pvi hvort sjuklingurinn er fastandi eda ekki. Vegna hins mjog
langa helmingunartima A771726 (um 2 vikur), var hledsluskammtur notadur i kliniskum ranns6knum,
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100 mg i prja daga, til ad audveldara veeri ad na plasmapéttni A771726 fljott i jafnveegi. An
hledsluskammits er talid ad neerri tveggja manada notkun purfi til ad na stédugri plasmapéttni.
fjélskammta rannséknum hja sjuklingum med iktsyki voru lyfjahvarfastudlar A771726 i linulegu
hlutfalli & skammtabilinu 5 til 25 mg. | pessum rannsoknum var verkun mjég had plasmapéttni
AT771726 og solarhringsskammti leflandmids. Vid 20 mg /dag, var plasmapéttni A771726 ad medaltali
i jafnveegi um 35 mikrog/ml. Vid stéduga péttni er uppséfnud plasmapéttni um 33- til 35-fold i
samanburdi vid péttni eftir gjof eins skammts.

Dreifing

AT771726 er mjog mikid proteinbundid (albimin) i plasma manna. Obundni hluti A771726 er um
0,62 %. Binding A771726 er linuleg vid leekningalegt péttnibil. Binding A771726 virtist orlitid minni
og breytilegri i plasma hja sjuklingum med iktsyki eda langvarandi skerta nyrnastarfsemi. Hin mikla
préteinbinding A771726 getur leitt til tilferslu annarra mikid proteinbundinna lyfja. Rannsoknir

in vitro & milliverkunum vid warfarin vid péttni sem skiptir kliniskt mali vegna proteinbindingar i
plasma syndu p6 engar milliverkanir. Hlidstaedar rannséknir syndu ad ibupréfen og dikldfenak faerou
AT771726 ekki Ur stad, en hins vegar jokst 6bundni hlutinn af A771726 tvofalt til prefalt pegar
tolbatamid var til stadar. A771726 feerdi ibuprofen, dikléfenak og télbatamid Ur stad en ébundni hluti
bessara lyfja jokst einungis um 10 % til 50 %. Ekkert bendir til ad pessi &hrif skipti kliniskt mali. |
samraemi vid mikla préteinbindingu hefur A771726 litid dreifingarrammal (um 11 litrar). Engin
sérstok upptaka er i raud blodkorn.

Umbrot

Leflindmid umbrotnar i eitt adalumbrotsefni (A771726) og mérg minni, p.4 m. TFMA
(4-trifldorometylanilin). Efnaskiptaumbrot leflindmids i A771726 og sidara umbroti A771726 er ekki
stjornad af einu ensimi og hefur komid i ljos ad pad & sér stad i frymisdgnum og frumuhlaupi.
Rannséknir & milliverkunum vid cimetidin (6sérteekur cytokrém P450 hemill) og rifampisin
(6sértaekur cytokrom P450 hvati) benda til pess in vivo ad CYP ensim eigi ad mjdg litlu leyti patt i
umbrotum leflinémids.

Brotthvarf

Brotthvarf A771726 er haegt og einkennist af syndarathreinsun sem er u.p.b. 31 ml/Kklst.
Helmingunartimi brotthvarfs hja sjaklingum er um 2 vikur. Eftir gjof eins skammts af geislamerktu
leflunémiai, skildist alika magn af geislamerktu efni Ut i haeegdum, sennilega med galli og i pvagi.
AT771726 greindist enn i pvagi og heegdum 36 dogum eftir gjof eins skammts. Adalumbrotsefni i pvagi
voru glukaronioafleidur leflindmids (adallega i synum sem tekin voru a timabilinu O til 24 Kist. eftir
lyfjagjof) og oxanilsyruafleida, af A771726. Adalumbrotsefnid i haegdum var A771726.

Synt hefur verid fram & ad inntaka lyfjakola i formi dreifu eda kolestyramins hradar og eykur
brotthvarf A771726 marktekt hja ménnum og leekkar plasmapéttni pess (sja kafla 4.9). betta er talid
nast med skilun yfir i maga og/eda med pvi ad trufla parma-lifrarhringrasina.

Skert nyrnastarfsemi

premur sjuklingum i blddskilun og premur sjaklingum i stédugri himnuskilun (CAPD [continuous
peritoneal dialysis]) var gefinn einn 100 mg skammtur af leflinémidi til inntoku. Lyfjahvorf A771726
hja sjuklingum i stédugri himnuskilun virtust vera svipud og hjéa heilbrigdum einstaklingum. Hradara
brotthvarf A771726 sast hja sjuklingum i blédskilun, en pad var ekki vegna Urhlutunar efnisins i
skilunarvokvann.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um medferd hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi. Virka
umbrotsefnid A771726 er ad steerstum hluta préteinbundid og Gtskilst med galli eftir umbrot i lifur.
Skert lifrarstarfsemi getur hugsanlega haft ahrif & pessi ferli.

Bdrn

Lyfjahvorf A771726 eftir inntoku leflinémids hafa verid rannsokud hja 73 bérnum & aldrinum 3 til
17 &ra med barnalidagigt i mérgum lidum. Nidurstddur greiningar & lyfjahvorfum hja heildarpydinu i
pessum rannsoknum hafa leitt i 1j6s ad almenn Gtsetning (mald med Css) fyrir A771726 er minni hja
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bdrnum sem eru < 40 kg ad likamspyngd midad vid fullordna sjuklinga med iktsyki (sja kafla 4.2).

Aldragir
GoOgn um lyfjahvorf hja éldrudum (> 65 ar) eru takmorkud en i samreemi vid lyfjahvorf hja yngri
einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Leflunomid gefid i inntoku eda i kvidarhol hefur verid skodad i rannsoknum & bradum eiturverkunum
hja masum og rottum. Endurtekin gjof leflundmids i inntoku hja masum i allt ad 3 manudi, hja rottum
og hundum i allt ad 6 m&nudi og hja dpum i allt ad einn m&nud syndu ad adal markliffaeri fyrir
eiturverkanir voru beinmergur, bl6d, meltingarvegur, hid, milta, héstakirtill og eitlar.

Adalahrif voru blédleysi, hvitfrumnafaed, minnkun & fjolda blodflagna og almennri mergbilun
(panmyelopathy), sem endurspegla grunnvirkni efnisins (hdmlun & DNA nymyndun). Hja rottum og
hundum hafa sést ,,Heinz-likamar“ og/eda ,,Howell-Jolly-likamar*. Onnur ahrif 4 hjarta, lifur,
hornhimnu og éndunarveg ma skyra sem sykingu vegna 6naemisbelingar. Eiturverkanir & dyr komu
fram vid skammta sem jafngilda lekningalegum skémmtum hja ménnum.

Leflindmid olli ekki stokkbreytingum. P6 olli umbrotsefnid TFMA (4-trifliorémetylanilin), sem
fannst i hverfandi magni, litningaskemmd og punkta stokkbreytingum in vitro en éfullnagjandi
upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif in vivo.

I rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum & rottur, syndi leflundmid ekki krabbameinsvaldandi
eiginleika. I krabbameinsranns6kn & mdsum sést aukin tidni illkynja eitlasexla hja karlkyns masum i
peim hopi sem fékk steersta skammtinn. petta var talid vera vegna énemisbalandi ahrifa leflinémids.
Hja kvenkyns misum sast skammtahad aukin tioni kirtileexla i lungnaberkjum og lungnablédrum og
lungnakrabbamein kom fram. Ovist er um mikilveegi pessara nidurstadna hja masum m.t.t. kliniskrar
notkunar leflinémids.

Leflundmio var ekki motefnavekjandi i dyralikbnum.

Leflunomio olli féstureitrunum og vanskapnadi hja rottum og kaninum vid skammta sem eru innan
leekningalegs bils hja ménnum. Rannsoknir & eiturverkunum syndu ad vid endurtekna skammta komu
fram aukaverkanir & exlunarfeeri karldyra.

Frj6semi minnkadi ekki.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Mijolkursykurseinhydrat

Litid Gtskiptur hydroxypropylselluldsi
Vinsyra

Natriumlarylsulfat

Magnesiumsterat

Filmuhuao

Lesitin (sojabaunir)
Poly(vinylalkohdl)
Talkam
Titantvioxid (E 171)
Xanthan gammi

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Leflunomide medac 10 mg filmuhddadar t6flur

40 ml HDPE glas, med vioum halsi og skrufloki med innbyggdu purrkefnisilati (hvitt kisilhlaup), sem
inniheldur ymist 30, 60 eda 100 filmuhudadar toflur i hverju iléti.

Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar toflur
40 ml HDPE glas, med vioum halsi og skrufloki med innbyggdu purrkefnisilati (hvitt kisilhlaup), sem
inniheldur ymist 30, 60, 90 eda 100 filmuhudadar téflur i hverju ilati.

Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar téflur
40 ml HDPE glas, med vioum halsi og skrufloki med innbyggdu purrkefnisilati (hvitt kisilhlaup), sem
inniheldur ymist 15, 30, 60 eda 100 filmuhudadar téflur i hverju ilati.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar t6flur
EU/1/10/637/001 (30 toflur)

EU/1/10/637/002 (60 toflur)

EU/1/10/637/004 (100 toflur)

Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar t6flur
EU/1/10/637/010 (30 toflur)
EU/1/10/637/011 (60 toflur)
EU/1/10/637/012 (90 toflur)
EU/1/10/637/013 (10 toflur)

Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar t6flur
EU/1/10/637/005 (15 toflur)

EU/1/10/637/006 (30 toflur)

EU/1/10/637/007 (60 toflur)

EU/1/10/637/009 (100 toflur)

17



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27 juli 2010.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23 mars 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

pyskaland

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORESENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda agtlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar aheaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.

. Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

Markadsleyfishafinn & ad tryggja ad allir leeknar sem buist er vid ad avisi/noti Leflunomide medac fai
freedslupakka fyrir leekna sem innihalda eftirfarandi:

. Samantekt & eiginleikum lyfs

. Fylgisedill fyrir lekna

Fylgisedill fyrir lekna & ad innihalda upplysingar um eftirfarandi meginatridi:

. Ad pad er hatta & alvarlegum lifrarskada og pvi er mikilveegt ad mela reglulega ALT (SGPT)
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gildi til ad fylgjast med lifrarstarfsemi. Upplysingarnar i fylgisedli fyrir leekna ttu ad veita
upplysingar um skammtaminnkun, pad ad hetta medferd og Utskolunaradferdir.

Pekkta haettu & samlegdardhrifum eiturverkana a lifur og bl6d i tengslum vid samhlida medferd
med 6drum sjukdoémstemprandi gigtarlyfjum (t.d. metotrexati)

Ad phad er hatta a fésturskemmandi ahrifum og fordast parf pungun par til gildi leflinémids i
bl6dvokva na videigandi styrk. Gera parf leeknum og sjaklingum vidvart um ad til er sérstok
radgjafarpjonusta sem veitir upplysingar um rannséknarmeelingar & leflindmiai i bléovokva.
Heettu & sykingum, svo sem taekiferissykingum, og frabendingar um notkun hja sjaklingum med
veikt onaemiskerfi.

porf & ad radleggja sjuklingum vardandi mikilvaega aheettupeetti tengda medferd med
leflinémidi og videigandi vartdarradstafanir vié notkun lyfsins.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR

23



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING/PAKKNING MED GLASI

1. HEITI LYFS

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar t6flur
Leflunomide medac 15 mg filmuhtoadar toflur
Leflunomide medac 20 mg filmuhddadar toflur

leflinémid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af leflinémiai.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 15 mg af leflinémidi.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af leflinémidi.

| 3.  HJALPAREFNI

petta lyf inniheldur mjolkursykur og soja lesitin (sja frekari upplysingar i fylgisedli).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

<filmuhdud tafla>

<Leflunomide medac 10 mg:>
30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

100 filmuhutdadar toflur

<Leflunomide medac 15 mg:>
30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

100 filmuhtdadar toflur

<Leflunomide medac 20 mg:>
15 filmuhtoadar toflur

30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

100 filmuhtodadar toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/637/001 (10 mg, 30 filmuhddadar toflur)
EU/1/10/637/002 (10 mg, 60 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/004 (10 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

EU/1/10/637/005 (20 mg, 15 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/006 (20 mg, 30 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/007 (20 mg, 60 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/009 (20 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

EU/1/10/637/010 (15 mg, 30 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/011 (15 mg, 60 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/012 (15 mg, 90 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/013 (15 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Leflunomide medac 10 mg
Leflunomide medac 15 mg
Leflunomide medac 20 mg

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PAKKNING MED GLASI

1. HEITI LYFS

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar t6flur
Leflunomide medac 15 mg filmuhtoadar toflur
Leflunomide medac 20 mg filmuhddadar toflur

leflinémid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af leflinémiai.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 15 mg af leflinémidi.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af leflinémidi.

| 3.  HJALPAREFNI

petta lyf inniheldur mjolkursykur og soja lesitin (sja frekari upplysingar i fylgisedli).

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

<filmuhdud tafla>

<Leflunomide medac 10 mg:>
30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

100 filmuhutdadar toflur

<Leflunomide medac 15 mg:>
30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

90 filmuhtoadar toflur

100 filmuhtdadar toflur

<Leflunomide medac 20 mg:>
15 filmuhtoadar toflur

30 filmuhtoadar toflur

60 filmuhtoadar toflur

100 filmuhtodadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/637/001 (10 mg, 30 filmuhddadar toflur)
EU/1/10/637/002 (10 mg, 60 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/004 (10 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

EU/1/10/637/005 (20 mg, 15 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/006 (20 mg, 30 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/007 (20 mg, 60 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/009 (20 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

EU/1/10/637/010 (15 mg, 30 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/011 (15 mg, 60 filmuhtdadar toflur)
EU/1/10/637/012 (15 mg, 90 filmuhudadar toflur)
EU/1/10/637/013 (15 mg, 100 filmuhtdadar toflur)

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN
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| 15,

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar toflur
leflunémid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Hvernig nota & Leflunomide medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Leflunomide medac

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Leflunomide medac tilheyrir flokki lyfja sem kallast gigtarlyf. Lyfid inniheldur virka efnid leflinémid.

Leflunomide medac er notad til medferdar & fullordnum sjaklingum med virka iktsyki (rheumatoid
arthritis) eda med virka soralidbolgu (psoriatic arthritis).

Einkenni iktsyki eru medal annars bolga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu og verkir. Onnur
einkenni sem hafa ahrif & allan likamann eru medal annars lystarleysi, hiti, préttleysi og blodleysi
(skortur & raudum blédkornum).

Einkenni virkrar séralidbolgu eru medal annars bdlga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu, verkir
og raudir flekkir med flagnandi hua.

2. Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Ekki ma nota Leflunomide medac

. ef um er ad reda ofngemi fyrir leflundmidi (sérstaklega alvarlegt hidofnaemi, oft samfara hita,
lidverkjum, raudum blettum & hud eda blodrum [t.d. Stevens-Johnson heilkenni]), jardhnetum,
soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6), eda ef pa ert med ofnaemi fyrir
teriflindmiadi (notad til medferdar vioMS-sjukdomi)

ef pu ert med einhvern lifrarsjukdém

ef pa ert med midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi

ef pa ert med alvarlegan blodproteinskort

ef pu ert med einhvern sjukdém sem dregur ar énemisvérnum (t.d. alnemi [AIDS])

ef truflanir eru & starfsemi beinmergs eda ef fjoldi raudra eda hvitra bl6dkorna i bl6di eda
bléoflagnafjoldi hefur minnkad verulega

. ef pu ert med haettulega sykingu

. ef pu ert barnshafandi, hefur grun um ad pa sért barnshafandi eda ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leflunomide medac er
notad
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. ef pa hefur fengid lungnabolgu (millivefslungnasjukdom)

. ef pa hefur fengid berkla eda hefur verid i ndinni snertingu vid einhvern sem er med eda hefur
fengio berkla. Laeknirinn framkvamir hugsanlega prof til ad kanna hvort pa ert med berkla.
. ef pu ert karlmadur og dskar eftir ad geta barn. Nota skal 6rugga getnadarvorn medan a

medferd med Leflunomide medac stendur, par sem ekki er haegt ad dtiloka ad Leflunomide
medac skiljist Gt i seedi. Karlmenn sem vilja geta barn skulu hafa samband vid laekni, sem getur
radlagt ad heetta toku Leflunomide medac og hefja toku akvedinna lyfja til ad hreinsa
Leflunomide medac hratt og & fullnzegjandi hatt ar likamanum. Naudsynlegt er ad taka blddsyni
til rannsoknar til ad stadfesta ad Leflunomide medac hafi verid hreinsad nagilega Gr likama
pinum og sidan skaltu bida i ad minnsta kosti 3 manudi til vidbdtar adur en reynt er ad geta

barn.
. ef pa att ad fara i blodprufu (kalsiumgildi meeld). Kalsiumgildi geeti ranglega malst of Iagt.
. ef stor skurdadgerd er fyrirhugud eda nyafstadin, eda ef pl ert enn med 6groid sar eftir

skurdadgerd. Leflunomide medac getur skert saragraedslu.

Leflunomide medac getur i einstaka tilfellum haft &hrif & blédhag, lifur, lungu eda taugar i
handleggjum eda fotleggjum. Leflunomide medac getur einnig valdid alvarlegu ofnaemi (par & medal
lyfjautbrotum med eosinfiklafjold og alteekum einkennum [DRESS]) eda aukid hattu & alvarlegum
sykingum. Sja nanari upplysingar um pessi ahrif i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir).

DRESS lysir sér i upphafi med flensulikum einkennum og Gtbrotum & andliti, sem breidast Ut samfara
haum hita, heekkudum gildum lifrarensima & bl6dprufum og fjélgun hvitra bl6dkorna (edsinfiklafjold)
og staeekkudum eitlum.

Leeknirinn mun taka blédsyni til rannsoknar med reglulegu millibili, &dur og medan & medferd med
Leflunomide medac stendur, til ad fylgjast med bl6dhag og lifrarstarfsemi. Laeknirinn mun einnig
fylgjast med blodprystingi hja pér, par sem Leflunomide medac getur valdid bldoprystingshaekkun.

Leitid rada hja lekninum ef um édtskyrdan pralatan nidurgang er ad reeda. Laeknirinn mun hugsanlega
gera frekari rannsoknir til ad Gtiloka adra sjukdoma.

Latid leekninn vita ef fram koma séar & hid medan & medferd med Leflunomide medac stendur (sja
einnig kafla 4).

Bdrn og unglingar
Leflunomide medac & ekki ad nota handa brnum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Leflunomide medac
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad a einnig vio um lyf sem ekki eru lyfsedilskyld.

petta er sérstaklega mikilveegt ef pu tekur:

. onnur lyf vid iktsyki eins og malariulyf (t.d. klorékin og hydroxyklorokin), gull i vodva eda til
inntoku, D-penisillamin, azatioprin og 6nnur 6naemisbalandi Iyf (t.d. metdtrexat) par sem ekki
er meelt med toku pessara lyfja samtimis

. warfarin og 6nnur lyf til inntéku sem notud eru til blédpynningar, pvi eftirlit er naudsynlegt til

ad draga Ur haettu & aukaverkunum af lyfinu

teriflindmid vid MS sjakdomi

repaglinid, pioglitazon, nateglinid eda résiglitazon vid sykursyki

daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel eda topotekan vid krabbameini

duloxetin vid punglyndi, pvagleka eda nyrnasjukdémi sem fylgir sykursyki

alosetron til ad hafa stjorn & alvarlegum nidurgangi

theophyllin vid astma

tizanidin, védvaslakandi

getnadarvarnartoflur (sem innihalda ethinylestradiol og levonorgestrel)

cefaklor, benzylpenicillin (penicillin G), cipréfloxacin vid sykingum

indémethacin, ketopréfen vid verkjum og bélgum
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farésemiad vid hjartasjukdomum (pvaglosandi, vatnslosandi)

zidovadin vid HIV-sykingum

rosUvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin vid hau koélesterdli

stlfasalazin vid idrabdlgu eda iktsyKki

lyf sem kallast kélestyramin (notad til medferdar gegn haekkadri blodfitu) eda virk lyfjakol par
sem pessi lyf geta dregid Ur upptoku Leflunomide medac i likamanum

Ef pa nd pegar notar bolgueydandi gigtarlyf (svonefnd NSAID lyf) og/eda barkstera, matt pa halda
afram ad nota pau eftir ad pa byrjar ad nota Leflunomide medac.

Bélusetningar
Ef pa parft ad Iata bolusetja pig skaltu leita rada hjé leekninum. Ekki & ad bolusetja med tilteknum
b6luefnum & medan Leflunomide medac er notad og i dkvedinn tima eftir ad medferd lykur.

Notkun Leflunomide medac med mat, drykk eda &fengi
Leflunomide medac mé nota med eda an matar.

Ekki er radlegt ad neyta &fengis & medan & Leflunomide medac medferd stendur. Neysla afengis
samhlida toku Leflunomide medac getur aukid heettu & lifrarskada.

Medganga og brjostagjof

Notadu ekki Leflunomide medac ef pa ert eda telur ad pa sért barnshafandi. Ef pu ert barnshafandi
eda verour barnshafandi medan & medferd med Leflunomide medac stendur er aukin heetta & ad barnid
faedist med alvarlegar vanskapanir. Konur & barneignaraldri mega ekki nota Leflunomide medac &n
pess ad nota 6rugga getnadarvorn.

Lattu lekninn vita ef pa aformar ad verda barnshafandi eftir ad toku Leflunomide medac lykur, par
sem ganga parf ar skugga um ad allur vottur af Leflunomide medac sé érugglega horfinn ar
likamanum adur en pu reynir ad verda barnshafandi. Petta geeti tekid allt ad 2 ar. Haegt er ad stytta
pennan tima i nokkrar vikur med pvi ad nota dkvedin lyf sem hrada pvi ad Leflunomide medac hverfi
ar likamanum. 1 hvoru tilvikinu sem er & ad stadfesta med rannsokn & bl6dsyni ad Leflunomide medac
hafi verid hreinsad neagilega ur likama pinum og sidan att pu ad bida ad minnsta kosti i einn méanud
adur en pu verdur pungud.

Til frekari upplysinga um rannsékn a bl6dsynum vinsamlega hafid samband vid leekninn.

Ef pig grunar ad pu sért barnshafandi & medan pu ert ad nota Leflunomide medac eda innan tveggja
ara eftir ad medferd var heett, att pu strax ad hafa samband vid leekni og gera pungunarpréf. Ef préfio
er jakveett, getur leeknirinn lagt til ad hefja skuli medferd med lyfjum til ad fjarleegja Leflunomide
medac hratt og a fullneegjandi hatt ar likamanum, par sem pad geeti dregid Ur hettu 4 ad barnid verdi
fyrir skada.

Ekki nota Leflunomide medac pegar pu ert med barn & brjosti par sem leflanomid skilst ut i
brjostmjolk.

Akstur og notkun véla
Leflunomide medac getur valdid svima sem getur dregid Ur einbeitingarhafni og vidbragosflyti. Ef pu
verdur var/vor vid pessi ahrif skaltu ekki aka bil eda stjorna vélum.

Leflunomide medac inniheldur mjolkursykur (laktdsa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Leflunomide medac inniheldur soja lesitin
Ef pu ert med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka petta Iyf.
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Leflunomide medac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhGdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Leflunomide medac

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Venjulegur upphafsskammtur af Leflunomide medac er 100 mg leflindmid einu sinni & sélarhring

fyrstu prja sélarhringana. Eftir pad purfa flestir sjuklingar:

. Vid iktsyki: 10 til 20 mg af Leflunomide medac einu sinni a s6larhring, had alvarleika
sjukdémsins.

. Vid séralidbolgu: 20 mg af Leflunomide medac einu sinni & sélarhring.

Gleypid tofluna i heilu lagi med naegu vatni.

pad getur tekid um 4 vikur eda meira par til pa finnur fyrir bata. Sumir sjuklingar eru jafnvel enn ad
finna fyrir auknum bata eftir 4 til 6 manada medferd.
PG munt veentanlega nota Leflunomide medac i langan tima.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid laeekninn eda leitadu radlegginga med édrum heetti ef pu tekur steerri skammt af
Leflunomide medac en malt er fyrir um. Sé pess kostur skal syna leekninum téflurnar eda umbudirnar
utan af peim.

Ef gleymist ad nota Leflunomide medac

Ef pu gleymir ad taka einn skammt skaltu taka hann eins fljétt og pd manst nema pad sé nastum
komid ao pvi ad taka neaesta skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Lattu lsekninn vita strax og heettu ad nota Leflunomide medac:

. ef pa finnur fyrir prottleysi, ert vankadur/vonkud eda pig svimar eda ef pa finnur fyrir
ondunarerfidleikum, par sem pessi einkenni geta verid merki um alvarlegt ofneemi

. ef pu feerd Utbrot &4 hud eda sar i munnslimh(d, par sem petta getur bent til alvarlegra
aukaverkana (t.d. Stevens-Johnson heilkennis, dreps i hudpekju, regnbogarodasottar,
lyfjattbrota med eosinfiklafjold og altekum einkennum [DRESS]), sja kafla 2.

Lattu leekninn vita strax ef pa feerd:
. folva, prottleysi eda marbletti, par sem petta getur verid visbending um alvarlega roskun &
jafnvaegi mismunandi blédfrumna i bl6dinu

. prottleysi, kvidverki eda gulu (gul mislitun & hud eda hvitu i augum), par sem petta getur verid
visbending um lifrarbilun, sem getur leitt til dauda

. einkenni um sykingu, svo sem hita, eymsli i halsi eda hdsta, par sem lyfid getur aukid heettu &
alvarlegum sykingum, sem geta verid lifshaettulegar

. hésta eda dndunarerfidleika, par sem pad getur verid visbending um lungnakvilla
(millivefslungnasjukdém eda lungnahaprysting)

. 6edlilega stingi, veikleika eda verki i hendur eda faetur par sem pessi einkenni geta bent til
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taugavandamala (Utleegur taugakvilli).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 sjuklingum):
litils hattar lekkun & fjolda hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafeaed)

veegt ofnemi

lystarleysi, pyngdartap (yfirleitt Overulegt)

preyta (prottleysi)

hofudverkur, svimi

skyntruflanir i hid eins og nélardofi (6edlileg skynjun)

veeg blodprystingshaekkun

ristilbélga

nidurgangur

0gledi, uppkost

boélga i munni eda sar i munni

kvidverkir

haekkun & sumum lifrargildum

aukid harlos

exem, purr had, atbrot, kladi

sinaslidursholga (verkir vegna bdlgu i himnu umhverfis sinar, algengast & hdndum og fétum)
heekkud gildi dkvedinna ensima i blédi (kreatinkinasa [CK])

Opaegindi i taugum i handleggjum og fétleggjum (Utleegur taugakvilli).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjuklingum):
feekkun & fjolda raudra bl6dkorna (bl6dleysi) og faeekkun & fjolda blodflagna
leekkun & kaliumpéttni i bldoi

kvidi

truflanir & bragdskyni

ofsakladi

slit i sinum

heekkun blodfitugilda (kolesterdls og priglyserioa)

leekkud fosfatpéttni i bl6Ai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. aukning a fjolda bl6dfrumna, sem nefnast edsinfiklar (edsinfiklafjold), litils hattar faekkun &
fjolda hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafeed) og leekkun & fjolda allra blédfrumna (bl6dfrumnafaed)
alvarleg bl6dprystingshaekkun

lungnabdlga (millivefslungnabdlga)

haekkun a sumum lifrargildum, sem geta préast i alvarlegt astand eins og lifrarbélgu og gulu
alvarleg syking kollud syklasott, sem getur verid lifsheettuleg

aukning a tilteknu ensimi (laktatdehydrdgenasi) i bldai.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):
greinileg faekkun sumra hvitra bl6dfrumna (kyrningahrap)

heiftarlegt og hugsanlega alvarlegt ofneemi

bolga i blédeedum (eedabdlga, par med talin edabdlga i hid sem veldur drepi)

brisbdlga

alvarleg lifrarskemmd, svo sem lifrarbilun eda drep, sem getur verid lifshettulegt

alvarleg, stundum lifsheettuleg vidbrogd (Stevens-Johnson heilkenni, drep i hudpekju,
regnbogarodasott).

Adrar aukaverkanir svo sem nyrnabilun, leekkud pvagsyrupéttni i bl6di, lungnahaprystingur, 6frjésemi
karlmanna (sem gengur til baka pegar medferd med lyfinu hefur verid hatt), hidhellurodi (sem
einkennist af Gtbrotum/roda & hudsveedum sem eru Utsett fyrir ljosi), sori (nytilkominn eda versnun
einkenna), DRESS og sar a htd (hringlaga, opid sar i gegnum hadina par sem sést i undirliggjandi
vefi) geta einnig komid fram en tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Leflunomide medac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skju og glasinu & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki méa ad skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Leflunomide medac inniheldur

. Virka efnid er leflindmid.
Ein tafla af Leflunomide medac 10 mg filmuhadudum t6flum inniheldur 10 mg af leflinémiai.
. Onnur innihaldsefni eru: mjolkursykureinhydrat, 1itid Gtskiptur hydroxypropylselltlési, vinsyra,
natrium larylsulfat og magnesiumsterat i téflukjarnanum, asamt lesitini (sojabaunum),
poly(vinylalkéhdli), talkumi, titantvioxioi (E 171) og xanthan gammii sem eru i filmuhadinni.

Lysing & atliti Leflunomide medac og pakkningasteerdir

Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar t6flur eru hvitar eda naestum hvitar og kringléttar, u.p.b.
6 mm i pvermal.

Toflunum er pakkad i glos.
Leflunomide medac 10 mg filmuhudadar t6flur: Pakkningastaerdir med 30, 60 eda
100 filmuhududum téflum i hverju glasi eru faanlegar.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Framleidandi
Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Mnster
pyskaland
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medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbarapus

medac GmbH

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

Ceska republika / Slovenska republika
medac GmbH organizacni slozka

Tel: +420 774 486 166
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: +3705 2788 414
Leflunomide@medac.eu

EALGda

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 43766 14 70
Leflunomide@medac.eu
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Kvnpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
TnA: +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: + 47 90 63 81 04
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



Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. medac GmbH

Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu Leflunomide@medac.eu
Ireland Slovenija

medac GmbH medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu Leflunomid@medac.eu
Island Suomi/Finland

Vistor hf. medac

Simi: + 354 535 7000 Gesellschaft fur klinische
Leflunomide@medac.eu Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial

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

Italia

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leflunomide medac 15 mg filmuhadadar toflur
leflunémid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki méa gefa pad 6drum. bPad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Hvernig nota a Leflunomide medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Leflunomide medac

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Leflunomide medac tilheyrir flokki lyfja sem kallast gigtarlyf. Lyfid inniheldur virka efnid leflinémid.

Leflunomide medac er notad til medferdar & fullordnum sjuklingum med virka iktsyki (rheumatoid
arthritis) eda med virka soralidbolgu (psoriatic arthritis).

Einkenni iktsyki eru medal annars bolga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu og verkir. Onnur
einkenni sem hafa ahrif & allan likamann eru medal annars lystarleysi, hiti, préttleysi og blodleysi
(skortur & raudum blédkornum).

Einkenni virkrar séralidbolgu eru medal annars bdlga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu, verkir
og raudir flekkir med flagnandi hua.

2. Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Ekki ma nota Leflunomide medac

. ef um er ad reda ofngemi fyrir leflundmidi (sérstaklega alvarlegt htidofnaemi, oft samfara hita,
lidverkjum, raudum blettum & hud eda blodrum [t.d. Stevens-Johnson heilkenni]), jardhnetum,
soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6), eda ef pa ert med ofnaemi fyrir
teriflindmiadi (notad til medferdar vioMS-sjukdomi)

ef pu ert med einhvern lifrarsjukdém

ef pa ert med midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi

ef pa ert med alvarlegan blodproteinskort

ef pu ert med einhvern sjukdém sem dregur ar énemisvérnum (t.d. alnemi [AIDS])

ef truflanir eru & starfsemi beinmergs eda ef fjoldi raudra eda hvitra bl6dkorna i blodi eda
bléoflagnafjoldi hefur minnkad verulega

. ef pu ert med haettulega sykingu

. ef pu ert barnshafandi, hefur grun um ad pa sért barnshafandi eda ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leflunomide medac er
notad
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. ef pa hefur fengid lungnabolgu (millivefslungnasjukdom)

. ef pa hefur fengid berkla eda hefur verid i ndinni snertingu vid einhvern sem er med eda hefur
fengio berkla. Laeknirinn framkvamir hugsanlega prof til ad kanna hvort pa ert med berkla.
. ef pu ert karlmadur og dskar eftir ad geta barn. Nota skal 6rugga getnadarvorn medan a

medferd med Leflunomide medac stendur, par sem ekki er haegt ad dtiloka ad Leflunomide
medac skiljist Gt i sedi. Karlmenn sem vilja geta barn skulu hafa samband vid laekni, sem getur
rédlagt ad heetta toku Leflunomide medac og hefja toku dkvedinna lyfja til ad hreinsa
Leflunomide medac hratt og & fullnzegjandi hatt dr likamanum. Naudsynlegt er ad taka blddsyni
til rannsoknar til ad stadfesta ad Leflunomide medac hafi verid hreinsad nagilega Ur likama
pinum og sidan skaltu bida i ad minnsta kosti 3 m&nudi til vidbdtar adur en reynt er ad geta

barn.
. ef pa att ad fara i blodprufu (kalsiumgildi meeld). Kalsiumgildi geeti ranglega malst of Iagt.
. ef stor skurdadgerd er fyrirhugud eda nyafstadin, eda ef pl ert enn med 6groid sar eftir

skurdadgerd. Leflunomide medac getur skert saragraedslu.

Leflunomide medac getur i einstaka tilfellum haft &hrif & blédhag, lifur, lungu eda taugar i
handleggjum eda fotleggjum. Leflunomide medac getur einnig valdid alvarlegu ofnaemi (par & medal
lyfjautbrotum med eosinfiklafjold og alteekum einkennum [DRESS]) eda aukid hattu & alvarlegum
sykingum. Sja nanari upplysingar um pessi ahrif i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir).

DRESS lysir sér i upphafi med flensulikum einkennum og Gtbrotum & andliti, sem breidast Ut samfara
haum hita, haekkudum gildum lifrarensima & bl6dprufum og fjélgun hvitra bl6dkorna (edsinfiklafjold)
og steekkudum eitlum.

Leeknirinn mun taka blédsyni til rannsoknar med reglulegu millibili, &dur og medan & medferd med
Leflunomide medac stendur, til ad fylgjast med bl6dhag og lifrarstarfsemi. Laknirinn mun einnig
fylgjast med blodprystingi hja pér, par sem Leflunomide medac getur valdid bldoprystingshaekkun.

Leitid rada hja lekninum ef um éatskyrdan pralatan nidurgang er ad reeda. Laeknirinn mun hugsanlega
gera frekari rannsoknir til ad Gtiloka adra sjukdoma.

Latid leekninn vita ef fram koma séar & hid medan & medferd med Leflunomide medac stendur (sja
einnig kafla 4).

Bdrn og unglingar
Leflunomide medac & ekki ad nota handa bdrnum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Leflunomide medac
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad a einnig vio um lyf sem ekki eru lyfsedilskyld.

Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pa tekur:

. onnur lyf vid iktsyki eins og malariulyf (t.d. klorékin og hydroxyklordokin), gull i vodva eda til
inntoku, D-penisillamin, azatioprin og 6nnur 6naemisbaelandi lyf (t.d. metdtrexat) par sem ekki
er meelt med toku pessara lyfja samtimis

. warfarin og onnur lyf til inntoku sem notud eru til bl6dpynningar, pvi eftirlit er naudsynlegt til

ad draga Ur haettu & aukaverkunum af lyfinu

teriflundmid vid MS sjukdomi

repaglinid, piodglitazon, nateglinid eda résiglitazon vid sykursyki

daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel eda topotekan vid krabbameini

duloxetin vid punglyndi, pvagleka eda nyrnasjukdémi sem fylgir sykursyki

alosetron til ad hafa stjorn & alvarlegum nidurgangi

thedphyllin vid astma

tizanidin, védvaslakandi

getnadarvarnartoflur (sem innihalda ethinylestradiol og levonorgestrel)

cefaklor, benzylpenicillin (penicillin G), cipréfloxacin vid sykingum

indémethacin, ketopréfen vid verkjum og bélgum
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farésemiad vid hjartasjukdomum (pvaglosandi, vatnslosandi)

zidovadin vid HIV-sykingum

rosUvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin vid hau koélesterdli

stlfasalazin vid idrabdlgu eda iktsyKki

lyf sem kallast kélestyramin (notad til medferdar gegn haekkadri blodfitu) eda virk lyfjakol par
sem pessi lyf geta dregid Ur upptoku Leflunomide medac i likamanum

Ef pa nd pegar notar bolgueydandi gigtarlyf (svonefnd NSAID lyf) og/eda barkstera, matt pa halda
afram ad nota pau eftir ad pa byrjar ad nota Leflunomide medac.

Bélusetningar
Ef pa parft ad Iata bolusetja pig skaltu leita rada hja leekninum. Ekki & ad bélusetja med tilteknum
b6luefnum & medan Leflunomide medac er notad og i dkvedinn tima eftir ad medferd lykur.

Notkun Leflunomide medac med mat, drykk eda &fengi
Leflunomide medac mé nota med eda &n matar.

Ekki er radlegt ad neyta &fengis & medan & Leflunomide medac medferd stendur. Neysla afengis
samhlida toku Leflunomide medac getur aukid hettu & lifrarskada.

Medganga og brjostagjof

Notadu ekki Leflunomide medac ef pa ert eda telur ad pa sért barnshafandi. Ef pu ert barnshafandi
eda verour barnshafandi medan & medferd med Leflunomide medac stendur er aukin hetta & ad barnid
faedist med alvarlegar vanskapanir. Konur & barneignaraldri mega ekki nota Leflunomide medac &n
pess ad nota 6rugga getnadarvorn.

Lattu lekninn vita ef pa aformar ad verda barnshafandi eftir ad toku Leflunomide medac lykur, par
sem ganga parf ar skugga um ad allur vottur af Leflunomide medac sé érugglega horfinn ar
likamanum &adur en pu reynir ad verda barnshafandi. Petta geaeti tekid allt ad 2 ar. Haegt er ad stytta
pennan tima i nokkrar vikur med pvi ad nota dkvedin lyf sem hrada pvi ad Leflunomide medac hverfi
ar likamanum. 1 hvoru tilvikinu sem er & ad stadfesta med rannsokn a bl6dsyni ad Leflunomide medac
hafi verid hreinsad neagilega Ur likama pinum og sidan att pu ad bida ad minnsta kosti i einn méanud
adur en pu verdur pungud.

Til frekari upplysinga um rannsékn & bl6dsynum vinsamlega hafid samband vid leekninn.

Ef pig grunar ad pu sért barnshafandi & medan pu ert ad nota Leflunomide medac eda innan tveggja
ara eftir ad medferd var haett, att pu strax ad hafa samband vid laekni og gera pungunarpréf. Ef préfio
er jakveett, getur leeknirinn lagt til ad hefja skuli medferd med lyfjum til ad fjarleegja Leflunomide
medac hratt og a fullneegjandi hatt ar likamanum, par sem pad geeti dregid Gr heettu & ad barnid verdi
fyrir skada.

Ekki nota Leflunomide medac pegar pu ert med barn & brjosti par sem leflanomid skilst at i
brjostmjolk.

Akstur og notkun véla
Leflunomide medac getur valdid svima sem getur dregid Ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti. Ef pu
verdur var/vor vid pessi ahrif skaltu ekki aka bil eda stjorna vélum.

Leflunomide medac inniheldur mjolkursykur (laktdsa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Leflunomide medac inniheldur soja lesitin
Ef pu ert med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka petta Iyf.
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Leflunomide medac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhGdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Leflunomide medac

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Venjulegur upphafsskammtur af Leflunomide medac er 100 mg leflindmid einu sinni & sélarhring

fyrstu prja sélarhringana. Eftir pad purfa flestir sjuklingar:

. Vid iktsyki: 10 til 20 mg af Leflunomide medac einu sinni a sélarhring, had alvarleika
sjukdémsins.

. Vid séralidbolgu: 20 mg af Leflunomide medac einu sinni & sélarhring.

Gleypid tofluna i heilu lagi med naegu vatni.

Pad getur tekid um 4 vikur eda meira par til pa finnur fyrir bata. Sumir sjaklingar eru jafnvel enn ad
finna fyrir auknum bata eftir 4 til 6 manada medferd.
PU munt vaentanlega nota Leflunomide medac i langan tima.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid laeekninn eda leitadu radlegginga med 6drum haetti ef pu tekur steerri skammt af
Leflunomide medac en meelt er fyrir um. Sé pess kostur skal syna leekninum téflurnar eda umbudirnar
utan af peim.

Ef gleymist ad nota Leflunomide medac

Ef pu gleymir ad taka einn skammt skaltu taka hann eins fljétt og pd manst nema pad sé nastum
komid ao pvi ad taka naesta skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Lattu lsekninn vita strax og heettu ad nota Leflunomide medac:

. ef pa finnur fyrir prottleysi, ert vankadur/vonkud eda pig svimar eda ef pa finnur fyrir
ondunarerfidleikum, par sem pessi einkenni geta verid merki um alvarlegt ofneemi

. ef pu feerd Utbrot &4 hud eda sar i munnslimh(d, par sem petta getur bent til alvarlegra
aukaverkana (t.d. Stevens-Johnson heilkennis, dreps i hudpekju, regnbogarodasottar,
lyfjattbrota med eosinfiklafjold og altekum einkennum [DRESS]), sja kafla 2.

Lattu leekninn vita strax ef pa feerd:
. félva, prottleysi eda marbletti, par sem petta getur verid visbending um alvarlega roskun &
jafnveegi mismunandi blédfrumna i bl6dinu

. prottleysi, kvidverki eda gulu (gul mislitun & hud eda hvitu i augum), par sem petta getur verid
visbending um lifrarbilun, sem getur leitt til dauda

. einkenni um sykingu, svo sem hita, eymsli i halsi eda hdsta, par sem lyfid getur aukid heettu &
alvarlegum sykingum, sem geta verid lifsheettulegar

. hésta eda dndunarerfidleika, par sem pad getur verid visbending um lungnakvilla
(millivefslungnasjukdém eda lungnahaprysting)

. 6edlilega stingi, veikleika eda verki i hendur eda faetur par sem pessi einkenni geta bent til
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taugavandamala (Utleegur taugakvilli).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 sjuklingum):
litils hattar leekkun & fjolda hvitra blédkorna (hvitfrumnafaed)

veegt ofnemi

lystarleysi, pyngdartap (yfirleitt Overulegt)

preyta (prottleysi)

hofudverkur, svimi

skyntruflanir i hid eins og nélardofi (6edlileg skynjun)

veeg blodprystingshaekkun

ristilbélga

nidurgangur

0gledi, uppkost

boélga i munni eda sar i munni

kvidverkir

haekkun & sumum lifrargildum

aukid harlos

exem, purr had, atbrot, kladi

sinaslidursholga (verkir vegna bdlgu i himnu umhverfis sinar, algengast & hdndum og fétum)
heekkud gildi dkvedinna ensima i blédi (kreatinkinasa [CK])

Opaegindi i taugum i handleggjum og fétleggjum (Utleegur taugakvilli).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjuklingum):
faekkun & fjolda raudra bl6dkorna (bl6dleysi) og faeekkun & fjolda blodflagna
leekkun & kaliumpéttni i bldoi

kvidi

truflanir & bragdskyni

ofsakladi

slit i sinum

heekkun blodfitugilda (kolesterdls og priglyserioa)

leekkud fosfatpéttni i bl6ai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. aukning a fjolda bl6dfrumna, sem nefnast edsinfiklar (edsinfiklafjold), litils hattar faekkun &
fjolda hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafeed) og leekkun & fjolda allra blédfrumna (bl6dfrumnafaed)
alvarleg blodprystingshaekkun

lungnabdlga (millivefslungnabdlga)

haekkun a sumum lifrargildum, sem geta préast i alvarlegt astand eins og lifrarbélgu og gulu
alvarleg syking kollud syklasott, sem getur verid lifsheettuleg

aukning a tilteknu ensimi (laktatdehydrdgenasi) i bldai.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):
greinileg feekkun sumra hvitra bléofrumna (kyrningahrap)

heiftarlegt og hugsanlega alvarlegt ofnami

bolga i blédeedum (eedabdlga, par med talin edabdlga i hid sem veldur drepi)

brisbdlga

alvarleg lifrarskemmd, svo sem lifrarbilun eda drep, sem getur verid lifshettulegt

alvarleg, stundum lifsheettuleg vidbrogd (Stevens-Johnson heilkenni, drep i hudpekju,
regnbogarodasott).

Adrar aukaverkanir svo sem nyrnabilun, leekkud pvagsyrupéttni i bl6di, lungnahaprystingur, 6frjésemi
karlmanna (sem gengur til baka pegar medferd med lyfinu hefur verid hatt), hidhellurodi (sem
einkennist af Gtbrotum/roda & hudsveedum sem eru Utsett fyrir ljosi), sori (nytilkominn eda versnun
einkenna), DRESS og sar a hud (hringlaga, opid sar i gegnum hudina par sem sést i undirliggjandi
vefi) geta einnig komid fram en tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Leflunomide medac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skju og glasinu & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki mé& ad skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Leflunomide medac inniheldur

. Virka efnid er leflunémid.
Ein tafla af Leflunomide medac 15 mg filmuhadudum téflum inniheldur 15 mg af leflunémidi.
. Onnur innihaldsefni eru: mjolkursykureinhydrat, 1itid Gtskiptur hydroxypropylsellalési, vinsyra,
natrium larylsulfat og magnesiumsterat i téflukjarnanum, asamt lesitini (sojabaunum),
poly(vinylalkéhéli), talkumi, titantvioxidi (E 171) og xanthan gammii sem eru i filmuhddinni.

Lysing & atliti Leflunomide medac og pakkningasteerdir

Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar t6flur eru hvitar eda naestum hvitar og kringléttar, u.p.b.
7 mm i pvermal. Onnur hlid téflunnar er merkt ,,15“.

Toflunum er pakkad i glos.
Leflunomide medac 15 mg filmuhudadar toflur: Pakkningastaerdir med 30, 60, 90 eda
100 filmuhuadudum téflum i hverju glasi eru faanlegar.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Framleidandi
Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Mnster
pyskaland
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medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbarapus

medac GmbH

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

Ceska republika / Slovenska republika
medac GmbH organizacni slozka

Tel: +420 774 486 166
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: +3705 2788 414
Leflunomide@medac.eu

EALGda

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 43766 14 70
Leflunomide@medac.eu
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Kvnpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
TnA: +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: + 47 90 63 81 04
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



Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. medac GmbH

Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu Leflunomide@medac.eu
Ireland Slovenija

medac GmbH medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu Leflunomid@medac.eu
Island Suomi/Finland

Vistor hf. medac

Simi: + 354 535 7000 Gesellschaft fur klinische
Leflunomide@medac.eu Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial

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

Italia

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Leflunomide medac 20 mg filmuhadadar toflur
leflinémid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.
. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. EKki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Hvernig nota & Leflunomide medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Leflunomide medac

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Leflunomide medac og vid hverju pad er notad
Leflunomide medac tilheyrir flokki lyfja sem kallast gigtarlyf. Lyfid inniheldur virka efnid leflinémid.

Leflunomide medac er notad til medferdar & fullordnum sjaklingum med virka iktsyki (rheumatoid
arthritis) eda med virka soralidbolgu (psoriatic arthritis).

Einkenni iktsyki eru medal annars bolga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu og verkir. Onnur
einkenni sem hafa ahrif & allan likamann eru medal annars lystarleysi, hiti, préttleysi og blodleysi
(skortur & raudum blédkornum).

Einkenni virkrar séralidbolgu eru medal annars bdlga i lidum, proti, erfidleikar vid hreyfingu, verkir
og raudir flekkir med flagnandi hua.

2. Adur en byrjad er ad nota Leflunomide medac

Ekki ma nota Leflunomide medac

. ef um er ad reda ofngemi fyrir leflundmidi (sérstaklega alvarlegt hidofnaemi, oft samfara hita,
lidverkjum, raudum blettum & hud eda blodrum [t.d. Stevens-Johnson heilkenni]), jardhnetum,
soja eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6), eda ef pa ert med ofnaemi fyrir
teriflindmiadi (notad til medferdar vioMS-sjukdomi)

ef pu ert med einhvern lifrarsjukdém

ef pa ert med midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi

ef pd ert med alvarlegan blodproteinskort

ef pu ert med einhvern sjukdém sem dregur ar énemisvérnum (t.d. alnemi [AIDS])

ef truflanir eru & starfsemi beinmergs eda ef fjoldi raudra eda hvitra blodkorna i bl6di eda
bléoflagnafjoldi hefur minnkad verulega

. ef pu ert med haettulega sykingu

. ef pu ert barnshafandi, hefur grun um ad pa sért barnshafandi eda ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Leflunomide medac er
notad
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. ef pa hefur fengid lungnabolgu (millivefslungnasjukdom)

. ef pa hefur fengid berkla eda hefur verid i ndinni snertingu vid einhvern sem er med eda hefur
fengio berkla. Laeknirinn framkvamir hugsanlega prof til ad kanna hvort pa ert med berkla.
. ef pu ert karlmadur og dskar eftir ad geta barn. Nota skal 6rugga getnadarvérn medan a

medferd med Leflunomide medac stendur, par sem ekki er haegt ad dtiloka ad Leflunomide
medac skiljist Gt i seedi. Karlmenn sem vilja geta barn skulu hafa samband vid laekni, sem getur
radlagt ad heetta toku Leflunomide medac og hefja toku akvedinna lyfja til ad hreinsa
Leflunomide medac hratt og & fullnzegjandi hatt ar likamanum. Naudsynlegt er ad taka blddsyni
til rannsoknar til ad stadfesta ad Leflunomide medac hafi verid hreinsad nagilega Gr likama
pinum og sidan skaltu bida i ad minnsta kosti 3 manudi til vidbdtar adur en reynt er ad geta

barn.
. ef pa étt ad fara i blodprufu (kalsiumgildi meeld). Kalsiumgildi geeti ranglega malst of Iagt.
. ef stor skurdadgerd er fyrirhugud eda nyafstadin, eda ef pl ert enn med 6groid sar eftir

skurdadgerd. Leflunomide medac getur skert saragraedslu.

Leflunomide medac getur i einstaka tilfellum haft &hrif & blédhag, lifur, lungu eda taugar i
handleggjum eda fotleggjum. Leflunomide medac getur einnig valdid alvarlegu ofnaemi (par & medal
lyfjautbrotum med eosinfiklafjold og alteekum einkennum [DRESS]) eda aukid hattu & alvarlegum
sykingum. Sja nanari upplysingar um pessi ahrif i kafla 4 (Hugsanlegar aukaverkanir).

DRESS lysir sér i upphafi med flensulikum einkennum og Gtbrotum & andliti, sem breidast Ut samfara
haum hita, heekkudum gildum lifrarensima & bl6dprufum og fjélgun hvitra bl6dkorna (edsinfiklafjold)
og staeekkudum eitlum.

Leeknirinn mun taka blédsyni til rannsoknar med reglulegu millibili, &dur og medan & medferd med
Leflunomide medac stendur, til ad fylgjast med bl6dhag og lifrarstarfsemi. Laknirinn mun einnig
fylgjast med blodprystingi hja pér, par sem Leflunomide medac getur valdid bldoprystingshaekkun.

Leitid rada hja lekninum ef um édtskyrdan pralatan nidurgang er ad reeda. Laeknirinn mun hugsanlega
gera frekari rannsoknir til ad Gtiloka adra sjukdoma.

Latid leekninn vita ef fram koma séar & hid medan & medferd med Leflunomide medac stendur (sja
einnig kafla 4).

Bdrn og unglingar
Leflunomide medac & ekki ad nota handa brnum og unglingum undir 18 &ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Leflunomide medac
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad a einnig vio um lyf sem ekki eru lyfsedilskyld.

Petta er sérstaklega mikilvaegt ef pa tekur:

. onnur lyf vid iktsyki eins og malariulyf (t.d. klorékin og hydroxyklorokin), gull i vodva eda til
inntoku, D-penisillamin, azatioprin og 6nnur 6naemisbalandi lyf (t.d. metdtrexat) par sem ekki
er meelt med toku pessara lyfja samtimis

. warfarin og onnur lyf til inntoku sem notud eru til bl6dpynningar, pvi eftirlit er naudsynlegt til

ad draga Ur hattu 4 aukaverkunum af lyfinu

teriflindmid vid MS sjakdomi

repaglinid, pioglitazon, nateglinid eda résiglitazon vid sykursyki

daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel eda topotekan vid krabbameini

duloxetin vid punglyndi, pvagleka eda nyrnasjukdémi sem fylgir sykursyki

alosetron til ad hafa stjorn & alvarlegum nidurgangi

thedphyllin vid astma

tizanidin, védvaslakandi

getnadarvarnartoflur (sem innihalda ethinylestradiol og levonorgestrel)

cefaklor, benzylpenicillin (penicillin G), cipréfloxacin vid sykingum

indémethacin, ketopréfen vid verkjum og bélgum
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farésemiad vid hjartasjukdomum (pvaglosandi, vatnslosandi)

zidovadin vid HIV-sykingum

rosUvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin vid hau koélesterdli

stlfasalazin vid idrabdlgu eda iktsyKki

lyf sem kallast kélestyramin (notad til medferdar gegn haekkadri blodfitu) eda virk lyfjakol par
sem pessi lyf geta dregid Ur upptoku Leflunomide medac i likamanum

Ef pa nd pegar notar bolgueydandi gigtarlyf (svonefnd NSAID lyf) og/eda barkstera, matt pa halda
afram ad nota pau eftir ad pa byrjar ad nota Leflunomide medac.

Bélusetningar
Ef pa parft ad Iata bolusetja pig skaltu leita rada hja leekninum. Ekki & ad bélusetja med tilteknum
b6luefnum & medan Leflunomide medac er notad og i akvedinn tima eftir ad medferd lykur.

Notkun Leflunomide medac med mat, drykk eda &fengi
Leflunomide medac mé nota med eda an matar.

Ekki er radlegt ad neyta &fengis & medan & Leflunomide medac medferd stendur. Neysla afengis
samhlida toku Leflunomide medac getur aukid heettu & lifrarskada.

Medganga og brjostagjof

Notadu ekki Leflunomide medac ef pa ert eda telur ad pa sért barnshafandi. Ef pu ert barnshafandi
eda verour barnshafandi medan & medferd med Leflunomide medac stendur er aukin heetta & ad barnid
faedist med alvarlegar vanskapanir. Konur & barneignaraldri mega ekki nota Leflunomide medac &n
pess ad nota 6rugga getnadarvorn.

Lattu lekninn vita ef pa aformar ad verda barnshafandi eftir ad toku Leflunomide medac lykur, par
sem ganga parf ar skugga um ad allur vottur af Leflunomide medac sé érugglega horfinn ar
likamanum &dur en pu reynir ad verda barnshafandi. Petta geeti tekid allt ad 2 ar. Haegt er ad stytta
pennan tima i nokkrar vikur med pvi ad nota dkvedin lyf sem hrada pvi ad Leflunomide medac hverfi
ar likamanum. 1 hvoru tilvikinu sem er & ad stadfesta med rannsokn & bl6dsyni ad Leflunomide medac
hafi verid hreinsad neagilega Ur likama pinum og sidan att pu ad bida ad minnsta kosti i einn méanud
adur en pu verdur pungud.

Til frekari upplysinga um rannsékn a bl6dsynum vinsamlega hafid samband vid leekninn.

Ef pig grunar ad pu sért barnshafandi & medan pu ert ad nota Leflunomide medac eda innan tveggja
ara eftir ad medferd var heett, att pu strax ad hafa samband vid lekni og gera pungunarpréf. Ef préfio
er jakveett, getur leeknirinn lagt til ad hefja skuli medferd med lyfjum til ad fjarleegja Leflunomide
medac hratt og a fullneegjandi hatt ar likamanum, par sem pad geeti dregid Gr heettu & ad barnid verdi
fyrir skada.

Ekki nota Leflunomide medac pegar pu ert med barn & brjosti par sem leflanomid skilst at i
brjostmjolk.

Akstur og notkun véla
Leflunomide medac getur valdid svima sem getur dregid Ur einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti. Ef pu
verdur var/vor vid pessi ahrif skaltu ekki aka bil eda stjorna vélum.

Leflunomide medac inniheldur mjolkursykur (laktdsa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Leflunomide medac inniheldur soja lesitin
Ef pu ert med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka petta Iyf.
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Leflunomide medac inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhGdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Leflunomide medac

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Venjulegur upphafsskammtur af Leflunomide medac er 100 mg leflindmid einu sinni & sélarhring

fyrstu prja sélarhringana. Eftir pad purfa flestir sjuklingar:

. Vid iktsyki: 10 til 20 mg af Leflunomide medac einu sinni a sélarhring, had alvarleika
sjukdémsins.

. Vid séralidbolgu: 20 mg af Leflunomide medac einu sinni & sélarhring.

Gleypid tofluna i heilu lagi med naegu vatni.

Pad getur tekid um 4 vikur eda meira par til pa finnur fyrir bata. Sumir sjaklingar eru jafnvel enn ad
finna fyrir auknum bata eftir 4 til 6 manada medferd.
PU munt vaentanlega nota Leflunomide medac i langan tima.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid laeekninn eda leitadu radlegginga med 6drum haetti ef pu tekur steerri skammt af
Leflunomide medac en melt er fyrir um. Sé pess kostur skal syna leekninum téflurnar eda umbudirnar
utan af peim.

Ef gleymist ad nota Leflunomide medac

Ef pu gleymir ad taka einn skammt skaltu taka hann eins fljott og pd manst nema pad sé nastum
komid ao pvi ad taka neesta skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Lattu lsekninn vita strax og heettu ad nota Leflunomide medac:

. ef pa finnur fyrir prottleysi, ert vankadur/vonkud eda pig svimar eda ef pa finnur fyrir
ondunarerfidleikum, par sem pessi einkenni geta verid merki um alvarlegt ofneemi

. ef pu feerd Utbrot &4 hud eda sar i munnslimh(d, par sem petta getur bent til alvarlegra
aukaverkana (t.d. Stevens-Johnson heilkennis, dreps i hudpekju, regnbogarodasottar,
lyfjattbrota med eosinfiklafjold og alteekum einkennum [DRESS]), sja kafla 2.

Lattu leekninn vita strax ef pa feerd:
. félva, prottleysi eda marbletti, par sem petta getur verid visbending um alvarlega roskun &
jafnveegi mismunandi blédfrumna i bl6dinu

. prottleysi, kvidverki eda gulu (gul mislitun & hud eda hvitu i augum), par sem petta getur verid
visbending um lifrarbilun, sem getur leitt til dauda

. einkenni um sykingu, svo sem hita, eymsli i halsi eda hosta, par sem lyfid getur aukid heettu &
alvarlegum sykingum, sem geta verid lifshaettulegar

. hoésta eda dndunarerfidleika, par sem pad getur verid visbending um lungnakvilla
(millivefslungnasjukdém eda lungnahaprysting)

. 6edlilega stingi, veikleika eda verki i hendur eda faetur par sem pessi einkenni geta bent til
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taugavandamala (Utleegur taugakvilli).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 sjuklingum):
litils hattar leekkun & fjolda hvitra blédkorna (hvitfrumnafaed)

veegt ofnemi

lystarleysi, pyngdartap (yfirleitt Overulegt)

preyta (prottleysi)

hofudverkur, svimi

skyntruflanir i hid eins og nélardofi (6edlileg skynjun)

veeg blodprystingshaekkun

ristilbélga

nidurgangur

0gledi, uppkost

boélga i munni eda sar i munni

kvidverkir

haekkun & sumum lifrargildum

aukid harlos

exem, purr had, atbrot, kladi

sinaslidursholga (verkir vegna bdlgu i himnu umhverfis sinar, algengast & hdndum og fétum)
heekkud gildi dkvedinna ensima i blédi (kreatinkinasa [CK])

Opaegindi i taugum i handleggjum og fétleggjum (Utleegur taugakvilli).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 sjuklingum):
feekkun & fjolda raudra bl6dkorna (bl6dleysi) og faeekkun & fjolda blodflagna
leekkun & kaliumpéttni i bldoi

kvidi

truflanir & bragdskyni

ofsakladi

slit i sinum

heekkun blodfitugilda (kolesterdls og priglyserioa)

leekkud fosfatpéttni i bl6Ai.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

. aukning a fjolda bl6dfrumna, sem nefnast edsinfiklar (edsinfiklafjold), litils hattar faekkun &
fjolda hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafeed) og leekkun & fjolda allra blédfrumna (bl6dfrumnafaed)
alvarleg bl6dprystingshaekkun

lungnabdlga (millivefslungnabdlga)

haekkun a sumum lifrargildum, sem geta préast i alvarlegt astand eins og lifrarbélgu og gulu
alvarleg syking kollud syklasott, sem getur verid lifsheettuleg

aukning a tilteknu ensimi (laktatdehydrdgenasi) i blai.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):
greinileg feekkun sumra hvitra bléofrumna (kyrningahrap)

heiftarlegt og hugsanlega alvarlegt ofnami

bolga i blédeedum (eedabdlga, par med talin eedabdlga i hid sem veldur drepi)

brisbdlga

alvarleg lifrarskemmd, svo sem lifrarbilun eda drep, sem getur verid lifshettulegt

alvarleg, stundum lifsheettuleg vidbrogd (Stevens-Johnson heilkenni, drep i hudpekju,
regnbogarodasott).

Adrar aukaverkanir svo sem nyrnabilun, leekkud pvagsyrupéttni i bl6di, lungnahaprystingur, 6frjésemi
karlmanna (sem gengur til baka pegar medferd med lyfinu hefur verid hatt), hidhellurodi (sem
einkennist af Gtbrotum/roda & hudsveedum sem eru Utsett fyrir ljosi), sori (nytilkominn eda versnun
einkenna), DRESS og sar a hud (hringlaga, opid sar i gegnum hudina par sem sést i undirliggjandi
vefi) geta einnig komid fram en tidni pessara aukaverkana er ekki pekkt.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Leflunomide medac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skju og glasinu & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki méa ad skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Leflunomide medac inniheldur

. Virka efnid er leflindmid.
Ein tafla af Leflunomide medac 20 mg filmuhiadudum téflum inniheldur 20 mg af leflinémiai.
. Onnur innihaldsefni eru: mjolkursykureinhydrat, litid Gtskiptur hydroxypropylselltlési, vinsyra,
natrium larylsalfat og magnesiumsterat i téflukjarnanum, asamt lesitini (sojabaunum),
poly(vinylalkéhdli), talkimi, titantvioxioi (E 171) og xanthan gammii sem eru i filmuhadinni.

Lysing & atliti Leflunomide medac og pakkningasteerdir

Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar t6flur eru hvitar eda naestum hvitar og kringléttar, u.p.b.
8 mm i pvermal og med deilistriki & annarri hlidinni. T6flunni mé skipta i jafna helminga.

Toflunum er pakkad i glos.
Leflunomide medac 20 mg filmuhudadar t6flur: Pakkningastaerdir med 15, 30, 60 eda 100 toflum i
hverju glasi eru faanlegar.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Framleidandi
Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Mnster
pyskaland
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medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbarapus

medac GmbH

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

Ceska republika / Slovenska republika
medac GmbH organizacni slozka

Tel: +420 774 486 166
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: +3705 2788 414
Leflunomide@medac.eu

EALGda

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 43766 14 70
Leflunomide@medac.eu
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Kvnpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
TnA: +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: + 47 90 63 81 04
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



Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. medac GmbH

Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu Leflunomide@medac.eu
Ireland Slovenija

medac GmbH medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0 Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu Leflunomid@medac.eu
Island Suomi/Finland

Vistor hf. medac

Simi: + 354 535 7000 Gesellschaft fur klinische
Leflunomide@medac.eu Spezialpraparate G.m.b.H, Tyskland, filial

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

Italia

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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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