Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leflunomide Orion, 20 mg, tabletki powlekane
leflunomid

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Leflunomide Orion i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Leflunomide Orion
Jak przyjmowa¢ Leflunomide Orion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Leflunomide Orion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest Leflunomide Orion i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Leflunomide Orion nalezy do grupy zwanych lekami przeciwreumatycznymi. Zawiera substancje
czynng leflunomid.

Leflunomide Orion stosowany jest u dorostych pacjentéw w leczeniu czynnej postaci reumatoidalnego
zapalenia stawow lub czynnej postaci luszczycowego zapalenia stawow.

Do objawow reumatoidalnego zapalenia stawoéw nalezy zapalenie stawow, obrzek, trudnosci
W poruszaniu si¢ oraz bol. Innymi objawami, ktore dotyczg calego organizmu, sg utrata apetytu,
gorgczka, brak energii i niedokrwisto$¢ (niedobdr krwinek czerwonych).

Do objawow tuszczycowego zapalenia stawow nalezy zapalenie stawow, obrzek, trudnosci
W poruszaniu si¢, bol oraz zaczerwienienie i tuszczenie skory (chorobowe zmiany na skorze).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Leflunomide Orion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Leflunomide Orion

- jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek uczulenie na leflunomid (szczegolnie cigzkie reakcje
skorne, czesto z towarzyszaca goraczka, bolem stawow, czerwonymi plamami lub pecherzami
na skérze [np. zespot Stevensa-Johnsona]) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)

- jesli pacjent ma zaburzenie czynno$ci watroby

- jesli pacjent ma umiarkowane do cigzkiego zaburzenie czynnosci nerek

- jesli pacjent ma znaczne zmniegjszenie stezenia biatka we krwi (hipoproteinemia)

- jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe zmniejszajaca odporno$¢ organizmu (np. AIDS)

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci szpiku lub gdy liczba krwinek czerwonych, biatych albo
ptytek krwi jest znacznie zmniejszona



- jesli pacjent ma ciezkie zakazenie
- jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Leflunomide Orion nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli

- u pacjenta wystepowalo kiedykolwiek zapalenie pluc (srddmigzszowa choroba ptuc).

- pacjent chorowat kiedykolwiek na gruzlice lub miat bliski kontakt z osoba, ktéra choruje badz
chorowata w przesztosci na gruzlicg. Lekarz moze zleci¢ badania w celu ustalenia, czy pacjent
ma gruzlicg.

- pacjent jest mezczyzna i planuje ojcostwo. Nie mozna wykluczyé¢, ze lek Leflunomide Orion
przenika do nasienia, dlatego podczas leczenia nalezy stosowac skuteczna antykoncepcje.
Megzczyzni planujacy ojcostwo powinni skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze doradzié
przerwanie stosowania leku Leflunomide Orion i zaleci¢ odpowiednie leki w celu szybkiego
i skutecznego usunigcia leku Leflunomide Orion z organizmu. Skuteczne wydalenie leku musi
by¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami krwi. Decyzje o ojcostwie mozna podjaé nie
wczesniej niz po 3 miesigcach od tego momentu.

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

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

Leflunomide Orion moze sporadycznie powodowa¢ zaburzenia krwi, czynno$ci watroby i ptuc lub
nerwow w rekach lub nogach. Moze takze wywotaé ciezkie reakcje alergiczne (w tym wysypke
polekowg z eozynofiliag oraz objawami ogoélnymi - DRESS - ang. Drug Rash with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) lub zwiekszy¢ ryzyko wystapienia powaznego zakazenia. Wiecej informacji na
ten temat znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Zespot DRESS przebiega poczatkowo z objawami grypopodobnymi i wysypka na twarzy, nastepnie
obserwuje si¢ rozprzestrzenianie wysypki, wysoka temperature, zwickszenie aktywnosci enzyméow
watrobowych i liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia) widoczne w badaniach krwi
oraz powickszenie weztow chtonnych.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Leflunomide Orion, a takze regularnie w trakcie leczenia
lekarz zaleci badania krwi w celu skontrolowania obrazu krwi i czynnos$ci watroby. Lekarz zaleci
réwniez systematyczne kontrole ci$nienia tetniczego krwi, gdyz Leflunomide Orion moze powodowac
jego zwickszenie.

Jesli u pacjenta wystapi przewlekla biegunka z niewyjasnionej przyczyny, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza. Lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania w celu ustalenia rozpoznania.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Leflunomide Orion wystapi owrzodzenie
skory (patrz rowniez punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Leflunomide Orion u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Leflunomide Orion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegoblnie istotne, jesli pacjent przyjmuje:
- inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow, takie jak leki
przeciwmalaryczne (np. chlorochina i hydroksychlorochina), produkty zawierajace ztoto



podawane domig¢sniowo lub doustnie, D-penicylamina, azatiopryna i inne leki
immunosupresyjne (np. metotreksat), poniewaz takie polaczenia nie sg zalecane

- warfaryng i inne doustne leki przeciwzakrzepowe, poniewaz konieczna jest obserwacja pacjenta
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych tego leku

- teryflunomid, stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego

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

- daunorubicyne, doksorubicyng, paklitaksel, lub topotekan, stosowane w leczeniu raka

- duloksetyne, stosowang w leczeniu depresji, nietrzymania moczu lub chordb nerek u chorych na
cukrzyce

- alosetron, stosowany w leczeniu cigzkiej biegunki

- teofiling, stosowang w leczeniu astmy

- tyzanidyng, lek zmniejszajacy napigcie migsni

- doustne leki antykoncepcyjne (zawierajace etynyloestradiol i lewonorgestrel)

- cefaklor, benzylopenicyling (penicylina G), cyprofloksacyne, stosowane w leczeniu zakazen

- indometacyng, ketoprofen, stosowane w leczeniu bolu lub zapalen

- furosemid, stosowany w leczeniu chordb serca (lek moczopedny, tabletki odwadniajgce)

- zydowudyne stosowang w leczeniu zakazen HIV

- rozuwastatyne, symwastatyne, atorwastatyne, prawastatyne, stosowane w leczeniu
hipercholesterolemii (duzego stgzenia cholesterolu)

- sulfasalazyne, stosowang w leczeniu zapalnej choroby jelit i reumatoidalnego zapalenia stawow

- cholestyraming (stosowana w celu zmniejszenia duzego st¢zenia cholesterolu) i wegiel
aktywny, gdyz moga one zmniejszy¢ wchianianie leku Leflunomide Orion.

Jesli pacjent przyjmuje niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i (lub) kortykosteroidy, moze
kontynuowac leczenie tymi lekami po rozpoczgciu przyjmowania leku Leflunomide Orion.

Szczepienia
Jesli pacjent planuje szczepienie, powinien poradzi¢ si¢ lekarza. Niektorych szczepionek nie nalezy
stosowac w trakcie lub przez pewien czas po zakonczeniu leczenia lekiem Leflunomide Orion.

Leflunomide Orion z jedzeniem, piciem i alkoholem
Leflunomide Orion mozna stosowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Alkohol

Nie zaleca si¢ spozywania napojow alkoholowych podczas leczenia lekiem Leflunomide Orion. Picie
alkoholu w czasie leczenia lekiem Leflunomide Orion moze zwigksza¢ mozliwos$¢ uszkodzenia
watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przyjmowac leku Leflunomide Orion, jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy. Jesli kobieta jest w cigzy lub zajdzie w ciaze¢ podczas stosowania leku Leflunomide Orion,
zwigksza si¢ ryzyko wystapienia cigzkich wad wrodzonych u dziecka. Kobietom w wieku rozrodczym
nie wolno stosowac leku Leflunomide Orion, jesli nie stosujg skutecznej antykoncepcji.

Kobiety planujace ciazg po zakonczeniu leczenia lekiem Leflunomide Orion powinny powiedzie¢

o tym lekarzowi, gdyz konieczne jest wczesniejsze upewnienie si¢, ze lek Leflunomide Orion zostat
catkowicie usunigty z organizmu. Moze to trwa¢ nawet do 2 lat. Czas ten mozna jednak skréci¢ do
kilku tygodni, przyjmujgc leki przyspieszajace usuwanie leku Leflunomide Orion z organizmu.

W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania krwi, aby upewnic¢ sig, ze lek
Leflunomide Orion zostat skutecznie usuniety z organizmu. Po uzyskaniu prawidlowego wyniku
nalezy odczekac¢ z probg zajscia w cigz¢ co najmniej miesigc.
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By uzyska¢ wigcej informacji na temat testu laboratoryjnego nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze zaszta w ciaz¢ podczas leczenia lekiem Leflunomide Orion lub przed
uptywem 2 lat od jego zakonczenia, powinna natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, w celu
wykonania testu cigzowego. Jezeli wynik testu potwierdzi ciazg, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
okreslonych lekow, ktore szybko i skutecznie usung lek Leflunomide Orion z organizmu, co moze
zmniejszy¢ ryzyko dla dziecka.

Nie wolno przyjmowac¢ leku Leflunomide Orion podczas karmienia piersia, gdyz leflunomid
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leflunomide Orion moze powodowac¢ zawroty glowy, ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji
i szybkos¢ reakcji. Jesli wystapi takie dziatanie, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

Leflunomide Orion zawiera laktoze

Ten lek zawiera 36 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Jezeli stwierdzono wczesniej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Leflunomide Orion

Ten lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka to 100 mg leflunomidu (pig¢ tabletek leku Leflunomide
Orion) raz na dobg, podawane przez pierwsze trzy doby. Po tym czasie u wigkszo$ci pacjentow stosuje
sig:

- W leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow: 10 lub 20 mg leku Leflunomide Orion raz na
dobe, w zaleznosci od cigzko$ci choroby. W przypadku dawki 10 mg, lekarz moze przepisaé
inny lek, zawierajacy leflunomid, aby zastosowac odpowiednig dla pacjenta dawke.

- W leczeniu czynnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow: 20 mg leku Leflunomide Orion
raz na dobe.

Tabletke nalezy polykaé w calosci, popijajac duzg ilosciag wody.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Odczuwalna poprawa stanu zdrowia moze nastapi¢ po 4 tygodniach lub dtuzej od rozpoczecia
leczenia. Czg$¢ pacjentéw odczuwa dalszg poprawe po 4 do 6 miesiecy leczenia. Lek Leflunomide
Orion przyjmuje si¢ zazwyczaj przez dtugi czas.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Leflunomide Orion

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Leflunomide Orion nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub postara¢ si¢ uzyskac¢ inng medyczng porade. Jezeli jest to mozliwe, nalezy zabraé
ze soba tabletki lub opakowanie, by pokazac je lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Leflunomide Orion

W razie pominiecia jednej dawki leku nalezy przyjac ja zaraz po u§wiadomieniu sobie tego faktu, o ile
nie zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza i przerwac stosowanie leku Leflunomide Orion, jesli:

- wystapi oslabienie, fagodne oszotomienie i zawroty glowy lub trudnosci z oddychaniem,
poniewaz moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej

- wystapi wysypka skorna lub owrzodzenie w jamie ustnej, gdyz moze wskazywac na
wystapienie powaznych, niekiedy zagrazajacych zyciu reakcji (np. zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy, wysypka polekowa
z eozynofilig oraz objawami og6lnymi [DRESS]). Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

- blados$¢ skéry, uczucie zmeczenia lub sklonnos¢ do powstawania siniakow, gdyz mogg to
by¢ objawy zaburzen krwi, spowodowanych zachwianiem rownowagi mi¢dzy réznymi
rodzajami krwinek obecnych we krwi

- uczucie zmeczenia, bél brzucha lub zoéltaczka (zazotcenie oczu lub skory), gdyz moga one
wskazywac na ciezkie zaburzenia, takie jak niewydolno$¢ watroby, niekiedy prowadzace do
zgonu

- objawy zakazenia, takie jak goraczka, bol gardla lub kaszel, gdyz lek ten moze zwigkszac¢
ryzyko ciezkiego, mogacego zagraza¢ zyciu zakazenia

- kaszel lub trudnosci w oddychaniu, gdyz moga one wskazywaé na chorobg ptuc
(sr6dmigzszowa choroba ptuc lub nadci$nienie ptucne)

- nietypowe mrowienie, ostabienie lub bol rak lub stop, gdyz objawy te moga wskazywac na
zaburzenia w obrebie nerwdw (neuropatia obwodowa).

Czesto (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- niewielkie zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

- tagodne reakcje alergiczne

- utrata apetytu, utrata masy ciata (zwykle nieznaczne)

- ostabienie (astenia)

- bol i zawroty glowy

- nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak mrowienie (parestezje)

- niewielkie zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi

- zapalenie okr¢znicy

- biegunka

- nudnosci, wymioty

- zapalenie lub owrzodzenie jamy ustne;j

- bol brzucha

- zwigkszenie warto$ci wynikow niektorych badan czynnosci watroby

- nasilone wypadanie wtosow

- wyprysk, sucho$¢ skory, wysypka i §wiad skory

- zapalenie $ciegna (bol spowodowany zapaleniem btony otaczajacej Sciggna, zwykle w okolicy
stop 1 rak)

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi (kinazy kreatynowej)

- zaburzenia nerwow w rekach lub nogach (neuropatia obwodowa).

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
- zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) 1 zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowos¢)



- zmniejszenie stezenia potasu we krwi

- niepokoj

- zaburzenia smaku

- pokrzywka (wysypka pokrzywkowa)

- zerwanie §ciegna

- zwigkszenie stezenia lipidow we krwi (cholesterol i triglicerydy)
- zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi.

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz I na 1 000 osob):

- zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochlonnych we krwi (eozynofilia), niewielkie
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow
krwinek (pancytopenia)

- znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

- zapalenie ptuc (srodmigzszowa choroba phuc)

- zwigkszenie wartosci niektorych parametrow czynnosci watroby, ktore moga wskazywaé na
rozwoj ciezkich zaburzen, takich jak zapalenie watroby i zo6ttaczka

- cigzkie zakazenia nazywane posocznicg, ktore mogg zakonczy¢ si¢ zgonem

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow we krwi (dehydrogenazy mleczanowe;j).

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

- znaczne zmniejszenie liczby niektorych biatych krwinek (agranulocytoza)

- cigzkie i potencjalnie ciezkie reakcje alergiczne

- zapalenie naczyn krwiono$nych (w tym zapalenie naczyn z martwicg skory)

- zapalenie trzustki

- cigzkie uszkodzenie watroby, takie jak niewydolno$¢ watroby lub martwica, ktore moga
zakonczy¢ si¢ zgonem

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

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niewydolnos$ci nerek

- zmniejszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

- nadci$nienie ptucne

- nieplodno$¢ u mezezyzn (ustepujaca po zaprzestaniu leczenia tym lekiem)

- posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (charakteryzujacy sie¢ wysypka i (lub) rumieniem na
obszarach skoéry narazonych na §wiatto), tuszczyca (pojawiajaca si¢ po raz pierwszy lub
nasilenie istniejacej choroby), zespot DRESS i owrzodzenia skory (okragta, otwarta rana
w skorze, przez ktorg widoczne sg tkanki podskorne).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Leflunomide Orion

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudelku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancja czynna jest leflunomid. Kazda tabletka zawiera 20 mg leflunomidu.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (typ 102), skrobia zelowana,
kukurydziana, krospowidon, powidon (K 30), krzemionka koloidalna, bezwodna i magnezu
stearynian.
Otoczka tabletki Opadry Yellow OY-SR-6497: Hypromeloza 2910 (15 cP), tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 6000, talk i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Leflunomide Orion i co zawiera opakowanie

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie, o $rednicy
ok. 8§ mm.

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry w tekturowe pudetko.
Wielko$¢ opakowan: 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
15351 Pallini
Attiki

Grecja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
69300 Rodopi

Grecja



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.09.2024
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