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Leflunomide medac
leflunomid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Leflunomide medac.
Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat
liek Leflunomide medac.

Co je liek Leflunomide medac?

Leflunomide medac je liek, ktory obsahuje ucinnu latku leflunomid. Je dostupny vo forme tabliet (10,
15 a 20 mg).

Liek Leflunomide medac je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Leflunomide medac je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Arava. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Leflunomide medac pouziva?

Liek Leflunomide medac sa pouziva na lieCbu dospelych s aktivnou reumatoidnou artritidou (choroba
imunitného systému sposobujlica zapal kibov) alebo s aktivnou psoriatickou artritidou (choroba
sposobujlica ¢ervené, $upinaté miesta na kozi a zépal kibov).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Leflunomide medac uziva?

Lie¢bu liekom Leflunomide medac ma zacdat a sledovat odborny lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou
reumatoidnej artritidy a psoriatickej artritidy. Lekar ma pred predpisanim lieku Leflunomide medac
a pravidelne podas lie¢by vykonavat krvné testy, aby skontroloval peceri pacienta, pocet bielych
krviniek a krvnych dosticiek.
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LieCba liekom Leflunomide medac sa zvycajne zacina Uvodnou davkou 100 mg raz denne pocas troch
dni, po ktorej nasleduje udrziavacia davka. Odporicana udrziavacia davka je 10 aZz 20 mg raz denne u
pacientov s reumatoidnou artritidou a 20 mg raz denne u pacientov so psoriatickou artritidou. Liek
zvycéajne zacne Gcinkovat po Styroch az Siestich tyzdrioch. Ucinok lieku sa dalej mbze zlep$ovat az do
Siestich mesiacov.

Akym sposobom liek Leflunomide medac Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Leflunomide medac, leflunomid, je imunosupresivum. Zmierfiuje zépal tak, Ze zniZzuje
tvorbu imunitnych buniek, nazyvanych lymfocyty, ktoré su zodpovedné za zapal. Leflunomid blokuje
enzym nazyvany dihydroorotat dehydrogenaza, ktory je potrebny na rozmnozZovanie lymfocytov. Ak je
pocet lymfocytov nizsi, zapal sa zmierfiuje, ¢o pomaha kontrolovat symptomy artritidy.

Ako bol liek Leflunomide medac skumany?

KedZe liek Leflunomide medac je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Arava. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Leflunomide medac?

KedZe liek Leflunomide medac je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Leflunomide medac povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, 7e v sulade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Leflunomide medac s liekom Arava. Vybor CHMP preto usadil, Ze tak
ako v pripade lieku Arava, jeho prinos je vaési nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Leflunomide medac na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Leflunomide medac?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Leflunomide medac bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Leflunomide medac vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Leflunomide medac

Dna 27. jula 2010 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Leflunomide medac na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Leflunomide medac sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Leflunomide medac, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentuiry.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2014
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