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Povzetek EPAR za javnost .@

Leflunomide Teva Q

leflunomid /\/@

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravi R) za zdravilo Leflunomide
Teva. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humam ini (CHMP) ocenil zdravilo

Leflunomide Teva, na podlagi ¢esar je oblikoval mnenje za ovoIJenJa za promet z njim in
priporocCila glede pogojev njegove uporabe. O

Kaj je zdravilo Leflunomide Teva? O
Leflunomide Teva je zdravilo, ki vsebuje ilno ucinkovino leflunomid. Na voljo je v obliki tablet
(belih in okroglih: 10mg; temno bez in ¢ : 20 mg).

Zdravilo Leflunomide Teva je generin@ zdravilo. To pomeni, da je podobno ,referenénemu zdravilu®, ki
je ze odobreno v Evropski uniji EEU), in sicer zdravilu Arava. Za vec informacij o generic¢nih zdravilih si

oglejte dokument z vprasaniji i ovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilt\ nomide Teva uporablja?

Zdravilo Leflunomid@a se uporablja za zdravljenje odraslih z aktivhim revmatoidnim artritisom
(boleznijo imur@a sistema, ki povzroCa vnetje sklepov).

L 4
Zdravilo s 3& samo na recept.

k% zdravilo Leflunomide Teva uporablja?

@ ljenje z zdravilom Leflunomide Teva mora uvesti in nadzorovati zdravnik specialist, ki ima
usnje z zdravljenjem revmatoidnega artritisa. Zdravnik mora, preden predpiSe zdravilo Leflunomide
Teva in nato v rednih presledkih med zdravljenjem, opraviti krvne preiskave, s katerimi preveri

delovanje bolnikovih jeter ter Stevilo belih krvnih celic in krvnih plosdic.

Zdravljenje z zdravilom Leflunomide Teva se zacne z zaCetnim odmerkom 100 mg enkrat na dan prve
tri dni, Cemur sledi vzdrzevalni odmerek. Priporoceni vzdrZevalni odmerek je 10 do 20 mg enkrat na
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dan. Zdravilo navadno zacne ucinkovati po stirih do Sestih tednih. UCinki zdravi8la se lahko nato v
nadaljnjih Sestih mesecih Se izboljsujejo.

Kako zdravilo Leflunomide Teva deluje?

Zdravilna udinkovina v zdravilu Leflunomide Teva, leflunomid, je sredstvo za zaviranje imunske

odzivnosti. Zmanjsa vnetje tako, da zmanjsa nastajanje imunskih celic, imenovanih ,limfociti", ki

povzrocajo vnetje. Leflunomid to doseze z zaviranjem encima, imenovanega ,dihidroorotat- &
dehidrogenaza", ki je potreben za razmnozevanje limfocitov. Zaradi manjsega Stevila prisotnih @
limfocitov je manjSe tudi vnetje, kar pomaga pri obvladovanju simptomov artritisa. @

Kako je bilo zdravilo Leflunomide Teva raziskano? (O

Ker je zdravilo Leflunomide Teva generi¢no zdravilo, so bile Studije pri bolnikih omejeneQreskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referencnemu zdravilu Arava. Dve zdravw biotosko
enakovredni, ko dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu .

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom ;. omide Teva?

Ker je zdravilo Leflunomide Teva generi¢no zdravilo in je biolosko er@no referencnemu zdravilu,
so koristi in tveganja enaki kot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Leflunomide Teva odcb\:o\

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP)& zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU
dokazano, da ima zdravilo Leflunomide Teva pri @ raven kakovosti kot zdravilo Arava ter da mu
je bioloSko enakovredno. Zato je CHMP menil, d gove koristi, tako kot pri zdravilu Arava, odtehtajo
znana tveganja. Odbor je priporodil, da seZa zdravilo Leflunomide Teva odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravili unomide Teva

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Leflunomide Teva, veljavho po vsej
Evropski uniji, odobrila druzbi Pharma B.V. dne 10. marca 2011. Dovoljenje za promet z

zdravilom velja pet let, n@e mogoce podaljsati.
L 4
Celotno evropsko jav N Cilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Leflunomide Teva je na voljo na

spletni strani agenC| : a.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Za vedlsnformacij o zdravljenju z zdravilom Leflunomide Teva preberite navodilo za uporabo
(ki je pravt EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno.gvikopsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je prav tako na voljo na

spletmbani agencije.
6 tek je bil nazadnje posodobljen 01-2011.
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