Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Leflunomide Aurovitas, 10 mg, tabletki powlekane

Leflunomide Aurovitas, 15 mg, tabletki powlekane

Leflunomide Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane
Leflunomidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Leflunomide Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leflunomide Aurovitas
Jak stosowa¢ lek Leflunomide Aurovitas

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Leflunomide Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd—

1. Co to jest lek Leflunomide Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Leflunomide Aurovitas nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwreumatycznymi. Zawiera
substancj¢ czynng leflunomid.

Lek Leflunomide Aurovitas jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z aktywna postacia
reumatoidalnego zapalenia stawdw lub aktywna postacig artropatii luszczycowe;.

Objawy reumatoidalnego zapalenia stawéw obejmuja zapalenie stawow, obrzeki, trudnosci w
poruszaniu si¢ oraz bol. Inne objawy, wplywajace na caty organizm to utrata apetytu, goraczka, utrata
energii oraz niedokrwistos$¢ (brak czerwonych krwinek).

Objawy artropatii tuszczycowej obejmuja zapalenie stawow, obrzeki, trudnosci w poruszaniu sie, bol i
platy zaczerwienionej, ztuszczajacej si¢ skory (zmiany skory).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leflunomide Aurovitas

Kiedy nie stosowa¢ leku Leflunomide Aurovitas

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na leflunomid (szczegdlnie cigzka
reakcja skorna, ktorej czgsto towarzyszy goraczka, bol stawow, czerwone plamy na skorze lub
pecherze, np. zespot Stevensa-Johnsona) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub jesli pacjent ma uczulenie na teryflunomid (stosowany w
leczeniu stwardnienia rozsianego),

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana do cigzkiej niewydolnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba bialka we krwi (hipoproteinemia),

- jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zaburzenie dotyczace uktadu odpornosciowego (np.
AIDS),



- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub gdy u pacjenta wystepuje
mata liczba krwinek czerwonych lub biatych, lub zmniejszona liczba ptytek krwi,

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zakazenia,

- jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Leflunomide Aurovitas nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito zapalenie pluc ($rodmigzszowa choroba ptuc).

- jesli pacjent kiedykolwiek miat gruzlice lub miat kontakt z osoba chorg lub chorujaca na
gruzlice w przeszto$ci. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie testow w celu sprawdzenia gruzlicy.

- jesli pacjent jest mezczyzna, ktory planuje ojcostwo. Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze lek
Leflunomide Aurovitas przenika do nasienia, podczas leczenia lekiem Leflunomide Aurovitas
nalezy stosowac skuteczng antykoncepcj¢. M¢zczyzni planujacy ojcostwo powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Leflunomide
Aurovitas 1 zaleci¢ odpowiednie leki w celu szybkiego i skutecznego usunigcia leku
Leflunomide Aurovitas z organizmu. Nast¢pnie konieczne bedzie wykonanie badania krwi, aby
upewnic sie¢, ze lek Leflunomide Aurovitas zostat skutecznie usunigty z organizmu, a decyzj¢ o
ojcostwie mozna podjaé nie wczesniej niz po 3 miesigcach od tego momentu.

- jesli pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia wapnia).
Wyniki badania stezenia wapnia mogg by¢ falszywie zanizone.

- jesli u pacjenta bedzie wykonywana lub wykonano powazng operacje, lub jezeli nadal posiada
niezagojona rang pooperacyjna. Lek Leflunomide Aurovitas moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

Lek Leflunomide Aurovitas moze czasami powodowac problemy z krwig, watroba, ptucami lub z
nerwami rak lub n6g. Moze takze wywola¢ powazne reakcje alergiczne (w tym wysypke polekows z
eozynofilig oraz objawami ogolnymi (ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS)) lub zwiekszy¢ ryzyko powaznego zakazenia. Wiecej informacji na ten temat patrz punkt 4
(Mozliwe dziatania niepozadane).

Zespot DRESS objawia si¢ poczatkowo w postaci objawow grypopodobnych i wysypki na twarzy, a
nastepnie rozlegtej wysypki z wysoka temperatura, podwyzszonym poziomem enzymow
watrobowych widocznych w badaniach krwi oraz zwigkszeniem liczby biatych krwinek (eozynofilia)
oraz powigkszonych weztéw chionnych.

Lekarz bedzie przeprowadzat badanie krwi w regularnych odstgpach czasu przed i w trakcie leczenia
lekiem Leflunomide Aurovitas, w celu monitorowania komorek krwi oraz czynnosci watroby. Lekarz
bedzie réwniez regularnie kontrolowac ci$nienie krwi, poniewaz lek Leflunomide Aurovitas moze
powodowac jego podwyzszenie.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi niewyjasniona przewlekta biegunka. Lekarz moze
przeprowadzi¢ dodatkowe testy w celu rozpoznania réznicowego.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi owrzodzenie skory podczas leczenia lekiem Leflunomide
Aurovitas (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Leflunomide Aurovitas nie zaleca si¢ stosowa¢é u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Leflunomide Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Obejmuje to leki wydawane

bez recepty.

Jest to szczegolnie istotne gdy pacjent przyjmuje:

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow, takie jak leki przeciwmalaryczne (np.
chlorochina i hydroksychlorochina), preparaty zltota stosowane domi¢sniowo lub doustnie, D-
penicylamina, azatiopryna i inne leki immunosupresyjne (np. metotreksat), poniewaz takie



polaczenia nie sg wskazane

- warfaryna i inne leki doustne stosowane w celu rozrzedzenia krwi, poniewaz obserwacja
pacjenta jest konieczna w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych tego
leku

- teriflunomid stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid lub rozyglitazon, stosowane w leczeniu cukrzycy

- daunorubicyna, doksorubicyna, paklitaksel lub topotekan, stosowane w leczeniu raka

- duloksetyna stosowana w leczeniu depres;ji, nietrzymania moczu lub chordb nerek u pacjentow
z cukrzyca

- alosetron stosowany w leczeniu ostrej biegunki

- teofilina stosowana w leczeniu astmy

- tizanidyna, lek zwiotczajacy migs$nie

- doustne leki antykoncepcyjne (zawierajace etinylestradiol i lewonogestrel)

- cefaklor, penicylina benzylowa (penicylina G), cyprofloksacyna stosowane w leczeniu zakazen

- indometacyna, ketoprofen stosowane w leczeniu bolu lub stanow zapalnych

- furosemid stosowany w leczeniu chorob serca (lek moczopedny, tabletka odwadniajaca)

- zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen wirusem HIV

- rosuwastatyna, symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna stosowane w leczeniu
hipercholesterolemii (duzego stgzenia cholesterolu)

- sulfasalazyna stosowana w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit i reumatoidalnego zapalenia
stawow

- lek o nazwie cholestyramina (stosowany w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu) lub
wegiel aktywny, poniewaz te leki moga zmniejszac¢ ilo$¢ leku Leflunomide Aurovitas
wchtanianego przez organizm.

Jesli pacjent stosuje niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) i (Iub) kortykosteroidy moze
kontynuowac leczenie tymi lekami, po rozpoczeciu przyjmowania leku Leflunomide Aurovitas.

Szczepienia

W przypadku planowania szczepien nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy podawac niektorych
szczepien, podczas przyjmowania leku Leflunomide Aurovitas oraz przez pewien czas po zakonczeniu
leczenia.

Lek Leflunomide Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Leflunomide Aurovitas moze by¢ stosowany z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas przyjmowania leku Leflunomide Aurovitas. Picie alkoholu w
czasie leczenia lekiem Leflunomide Aurovitas moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie nalezy stosowacé leku Leflunomide Aurovitas jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy. Jesli podczas stosowania leku Leflunomide Aurovitas kobieta jest w ciazy lub
planuje zajscie w cigzg wzrasta ryzyko wystapienia ci¢zkich wad wrodzonych u dziecka. U kobiet w
wieku rozrodczym nie wolno stosowac leku Leflunomide Aurovitas, jesli nie stosuja skuteczne;j
antykoncepcji.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli kobieta planuje zajscie w cigz¢ po zakonczeniu leczenia lekiem
Leflunomide Aurovitas, poniewaz przed podjeciem proby zajscia w cigz¢ nalezy upewnic si¢, ze
wszystkie ilo$ci leku Leflunomide Aurovitas zostaly usunigte z organizmu. Moze to potrwa¢ do 2 Iat.
Czas ten mozna skroci¢ do kilku tygodni, przyjmujac leki przyspieszajace usuwanie leku Leflunomide
Aurovitas z organizmu.

W kazdym przypadku nalezy potwierdzi¢ za pomoca badania krwi, czy lek Leflunomide Aurovitas
zostal wystarczajgco usunigty z organizmu, a nast¢pnie nalezy odczeka¢ co najmniej kolejny miesigce

przed zajsciem w cigze.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat badan laboratoryjnych nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



Zaleca si¢ natychmiastowe poinformowanie lekarza i wykonanie testow cigzowych w przypadku
podejrzewania cigzy u kobiety leczonej lekiem Leflunomide Aurovitas lub, gdy nie mingty 2 lata od
zakonczenia terapii. Jezeli badanie potwierdzi, ze pacjentka jest w cigzy, lekarz moze zasugerowac
leczenie niektorymi lekami w celu szybkiego 1 wystarczajacego usunigcia leku Leflunomide Aurovitas
Z organizmu, poniewaz moze to zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piersig nie wolno stosowac leku Leflunomide Aurovitas, gdyz leflunomid
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Leflunomide Aurovitas moze powodowac zawroty gtowy, ktore moga uposledzac¢ zdolnosé
koncentracji i szybkos¢ reagowania. W przypadku wystgpienia objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Leflunomide Aurovitas zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Leflunomide Aurovitas zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Leflunomide Aurovitas

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Leflunomide Aurovitas to 100 mg raz na dobe
podawana przez pierwsze trzy doby. Nastepnie wigkszos$¢ pacjentow wymaga dawki:

o W reumatoidalnym zapaleniu stawow: 10 lub 20 mg leku Leflunomide Aurovitas raz na dobeg, w
zaleznosci od cigzkos$ci choroby.
o W tuszczycowym zapaleniu stawow: 20 mg leku Leflunomide Aurovitas raz na dobe.

Tabletke nalezy potknaé w calosci, popijajac duza iloscig wody.

Odczuwalna poprawa stanu zdrowia moze nastapi¢ po 4 tygodniach lub wigcej od rozpoczecia
leczenia. Czg$¢ pacjentdw moze odczuwac dalsza poprawe po 4 do 6 miesigcach leczenia.
Lek Leflunomide Aurovitas przeznaczony jest do podawania przez dtugi czas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Leflunomide Aurovitas

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Leflunomide Aurovitas nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub uzyskac¢ inng porad¢ medyczng. Jezeli jest to mozliwe, nalezy zabrac ze soba
tabletki lub pudetko, aby pokaza¢ je lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Leflunomide Aurovitas

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko, jak sobie o tym pacjent przypomni,
chyba Ze zbliza si¢ pora nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza i przerwac stosowanie leku Leflunomide Aurovitas:
- jesli u pacjenta wystapi oslabienie, uczucie pustki w glowie i zawroty glowy lub problemy z



oddychaniem, poniewaz moga to by¢ objawy ci¢zkiej reakcji alergiczne;j,

jesli u pacjenta pojawi si¢ wysypka skérna lub owrzodzenie jamy ustnej, poniewaz moga one
wskazywac¢ na ciezkie, czasem zagrazajace zyciu reakcje (np. zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy, wysypka polekowa z
eozynofilig oraz objawami ogolnymi (DRESS)), patrz punkt 2.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia:

blado$¢, uczucie zmeczenia lub siniaki, poniewaz moga one wskazywac na zaburzenia krwi
spowodowane brakiem rownowagi w réznych typach komorek krwi tworzacych krew,
uczucie zmeczenia, bél brzucha lub zéttaczka (zo6tte zabarwienie oczu lub skory), poniewaz
mogg one wskazywac na powazne stany, takie jak niewydolno$¢ watroby, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu,

jakiekolwiek objawy infekcji takie jak goraczka, bél gardla lub kaszel, poniewaz lek ten moze
zwigksza¢ ryzyko powaznego zakazenia, ktore moze zagrazac¢ zyciu,

kaszel lub problemy z oddychaniem, poniewaz moga one wskazywac na problemy z ptucami
(srédmiazszowa choroba ptuc lub nadcisnienie ptucne),

nietypowe mrowienia, ostabienie lub bol w rgkach lub stopach, ktére moga swiadczy¢ o
problemach z nerwami (neuropatia obwodowa).

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b)

niewielkie zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

tagodne reakcje alergiczne,

utrata apetytu, utrata masy ciata (zwykle nieznaczne),

zmeczenie (astenia),

boéle i zawroty glowy,

nietypowe wrazenia czuciowe takie jak mrowienie (parestezje),

tagodny wzrost cisnienia krwi,

zapalenie okreznicy,

biegunka,

nudno$ci, wymioty,

zapalenie jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustnej,

bol brzucha,

wzrost niektorych parametrow badan czynnosciowych watroby,

zwickszone wypadanie wlosow,

egzema, suchos¢ skory, wysypka i §wiad,

zapalenie $ciggna (bdl spowodowany zapaleniem blony otaczajacej §ciggna zwykle w okolicy
stop i rgk),

zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymdéw we krwi (fosfokinaza kreatynowa),
problemy z nerwami rak lub nég (neuropatia obwodowa).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb)

zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) i zmniejszenie liczby plytek krwi
(trombocytopenia),

zmniejszenie stezenia potasu we krwi,

niepokdj,

zaburzenia smaku,

pokrzywka (wysypka pokrzywkowa),

zerwanie $ciggna,

zwigkszenie stezenia thuszczow we krwi (cholesterolu i trojglicerydow),

zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 1 000 os6b)

zwigkszenie liczby krwinek zwanych eozynofilami (eozynofilia), fagodne zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukopenia) oraz spadek liczby wszystkich rodzajow komorek krwi
(pancytopenia),

znaczny wzrost ci$nienia krwi,

zapalenie phuc (sr6dmigzszowa choroba ptuc),



- powazne zwigkszenie niektdrych parametréw czynnosci watroby, mogacych prowadzi¢ do
cigzkich zaburzen, takich jak zapalenie watroby i zo6ttaczka,

- cigzkie infekcje zwane sepsa, ktore mogg zagrazac zyciu,

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi (dehydrogenaza mleczanowa).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ 1 na 10 000 osob)

- wyrazne zmniejszenie ilosci niektorych biatych krwinek (agranulocytoza),

- cigzkie i potencjalnie grozne reakcje alergiczne,

- zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn, w tym martwicze zapalenie naczyn skory),

- zapalenie trzustki (pancreatitis),

- cigzkie uszkodzenie watroby, takie jak niewydolnos$¢ lub martwica watroby, ktére moga
zakonczy¢ si¢ zgonem,

- cigzkie, czasem zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy).

Inne dziatania niepozadane takie jak niewydolnosci nerek, zmniejszenie poziomu kwasu moczowego
we krwi, nadcis$nienie ptucne, nieptodnos¢ u m¢zezyzn (przemijajaca po zaprzestaniu leczenia tym
lekiem), toczen rumieniowaty posta¢ skorna (charakteryzujacy si¢ wysypka/rumieniem na obszarach
skory, ktdére sg narazone na dziatanie $wiatla), luszczyca (nowo zdiagnozowana lub nasilenie
objawow), DRESS i owrzodzenie skory (okragle, otwarte owrzodzenia skory, przez ktore widoczne sg
tkanki podskorne), moga takze pojawia¢ z nieznang czestos$cia wystepowania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Leflunomide Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub butelce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z folii PA/Aluminium/PVC: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Blistry z przezroczystej folii PV C/PVDC/Aluminium (tylko dla 15 mg i 20 mg): Przechowywac w
temperaturze ponizej 25°C.

Butelka z HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Leflunomide Aurovitas

o Substancja czynna leku jest leflunomid.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg leflunomidu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg leflunomidu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg leflunomidu.

o Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana (kukurydziana), powidon (K-30),

krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (Typ B), magnezu stearynian

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk (E 553b), tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu
monokaprylokapronian, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko dla 20 mg)

Jak wyglada lek Leflunomide Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.
Lek Leflunomide Aurovitas, 10 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 7,2 mm)]

Biata do biatawej, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wytloczonym oznakowaniem
,LF” po jednej stronie i,,10” po drugiej stronie.

Lek Leflunomide Aurovitas, 15 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 7,2 mm)]
Biata do biatawej, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wytloczonym oznakowaniem
,»LF” po jednej stronie i,,15” po drugiej stronie.

Lek Leflunomide Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: okoto 7,2 mm)]
Jasnozolta do zottej, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym oznakowaniem
,»LF” po jednej stronie i,,20” po drugiej stronie.

Lek Leflunomide Aurovitas, tabletki powlekane dostepny jest w blistrach i butelkach z HDPE.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 10, 15, 30, 60, 90 1 100 tabletek powlekanych.
Butelka z HDPE: 30 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwdérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Belgia: Leflunomide AB 10 mg/20 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Dania: Leflunomid Aurobindo

Francja: Leflunomide Arrow 10 mg/20 mg, comprimé pelliculé

Niemcy: Leflunomid PUREN 10 mg/15 mg/20 mg Filmtabletten

Wtochy: Leflunomide Aurobindo

Holandia: Leflunomide Aurobindo 10 mg/20 mg, filmomhulde tabletten

Polska: Leflunomide Aurovitas

Portugalia: Leflunomida Generis

Rumunia: Leflunomida Aurobindo 10 mg/20 mg comprimate filmate

Hiszpania: Leflunomida Aurovitas 10 mg/20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024
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