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Leflunomide Teva N\

leflunomid (6

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (I‘P Q(u Leflunomide Teva.
Vysvetluje, akym spésobom vybor pre lieky na humanne pouZitie vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na ako aj k odporucaniam, ako

pouzivat liek Leflunomide Teva. O
Co je liek Leflunomide Teva? \@

Leflunomide Teva je liek, ktory obsahuje ucinnu ¥&tku leflunomid. Liek je dostupny vo forme tabliet
(biele a okrdhle: 10 mg; tmavo bézové a@holm’kové: 20 mg).

Leflunomide Teva je tzv. genericky Ji Q) znamena, Ze Leflunomide Teva je podobny referen¢nému
lieku, ktory je uz v Eurépskej unii t€U)*povoleny pod ndzvom Arava. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokl.uhf otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Lefluhomide Teva pouziva?

Liek Leflunomid%a. pouziva na lieCbu dospelych s aktivnou reumatoidnou artritidou (ochorenie
imunitného syst zapric¢ifiujuce zapal kibov).

Vydaj Iiel@ viazany na lekarsky predpis.
Ah@ liek Leflunomide Teva uziva?

® @lu liekom Leflunomide Teva ma zadat a kontrolovat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou
umatoidnej artritidy. Lekar by mal pred predpisanim lieku Leflunomide Teva a pravidelne pocas

liecby vykonavat krvné testy na kontrolu funkcie pecene pacienta, poctu bielych krviniek a krvnych
dosticiek.
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LieCba liekom Leflunomide Teva sa zac¢ina Uvodnou davkou 100 mg raz denne pocas troch dni,

po ktorej nasleduje udrziavacia davka. Odporucana udrziavacia davka je 10 az 20 mg raz denne. Liek
zvyc&ajne zacne Gcinkovat po $tyroch az $iestich tyzdrioch. Uinok lieku sa dalej moze zlepSovat az

do Siestich mesiacov.

Akym sposobom liek Leflunomide Teva Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Leflunomide Teva, leflunomid, je imunosupresivum. Zmierfiuje zapal tak, ze znizujg
tvorbu imunitnych buniek nazyvanych lymfocyty, ktoré sp6sobuju zapal. Leflunomid blokuje enzym
ktory sa nazyva dihydroorotat dehydrogenaza a je nevyhnutny na mnozenie lymfocytov. Ked’Je‘)
lymfocytov nizsi, zapal sa zmierfiuje, ¢o pomaha kontrolovat symptémy artritidy. 6

Ako bol liek Leflunomide Teva skiimany? N 6

KedZe Leflunomide Teva je genericky liek, studie sa obmedzili na testy na preukézaho biologickej
rovnocennosti s referen¢nym liekom Arava. Dva lieky su biologicky rovnocenné @ gle vytvaraju
rovnaké hladiny ucinnej latky. (

AKky je prinos a aké su rizika spajané s liekom Le(lu @e Teva?

KedZe Leflunomide Teva je genericky liek a je biologicky rovnoce s referencnym liekom, jeho prinos
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného li

Preco bol liek Leflunomide Teva povolen "Q

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sulade s poZi @| EU bola preukazana porovnatelnd kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Leflunomide Tea& m Arava. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak,
ako v pripade lieku Arava, jeho prinos je véééleentlﬁkovane rizikd. Vybor odporudil vydat
povolenie na uvedenie lieku Leflunomide T na trh.

Dalsie informacie o Imkub omlde Teva:
Sl

Dfa 10. marca 2011 Eurc’;@k a vydala spolo¢nosti TEVA Pharma B.V. povolenie na uvedenie
lieku Leflunomide Teva na t e v celej Eurdpskej unii. Povolenie je platné pocas piatich rokov
a po uvedenom obdobi j atnost mozno predizit.

ema.europa.eu/ dicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

UpIné znenie sprévl @ o lieku Leflunomide Teva sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA

dalsie informdtie @ lieCbe liekom Leflunomide Teva, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast sprévy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplnéfznenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentiry EMA.

. a aktualizacia tohto sthrnu: 01-2011.
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