Sp. Zn. sukls205489/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Leflunomid Sandoz 20 mg potahované tablety
leflunomid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Leflunomid Sandoz a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Leflunomid Sandoz uZivat
3. Jak se pripravek Leflunomid Sandoz uziva

4. Mozn¢é nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Leflunomid Sandoz uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Leflunomid Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Leflunomid Sandoz patii do skupiny latek nazyvanych antirevmatické 1éky. Obsahuje
1é¢ivou latku, ktera se nazyva leflunomid.

Ptipravek Leflunomid Sandoz se uziva k 1é¢eni dospélych pacientt s aktivni revmatoidni nebo s
aktivni psoriatickou artritidou.

Mezi priznaky revmatoidni artritidy patii zanét kloubti, otoky, ztizeny pohyb a bolesti. Dalsi ptiznaky,
které ovliviiuji celé télo, jsou ztrata chuti k jidlu, horecka, ztrata energie a anémie (nedostatek
cervenych krvinek).

Mezi priznaky aktivni psoriatické artritidy patii zanét kloubi, otoky, ztizeny pohyb, bolesti a oblasti
se zarudlou, Supinatou kuzi (kozni 1éze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Leflunomid Sandoz uzivat

NeuZivejte pripravek Leflunomid Sandoz:

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na leflunomid (zejména vaznou kozni reakci
casto doprovazenou horeckou, bolesti kloubii, ¢ervenymi skvrnami na kiizi nebo puchyii,
napft. Stevens-Johnsoniiv syndrom), arasidy nebo s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6), nebo pokud jste mél(a) alergickou reakci na
teriflunomid (pouzivany k 1é¢b¢ roztrousené sklerdzy)

- jestlize mate jakékoli potiZe s jatry

- jestlize mate sttedn€ zavazné nebo zavazné potiZe s ledvinami

- jestlize mate velmi malé mnozstvi proteini v krvi (hypoproteinemie)
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- jestlize trpite jakymikoli potiZzemi, které ovliviiuji obranyschopnost Vaseho organismu
(napt. AIDS)

- jestlize mate jakékoli potize s funkci kostni difené nebo pokud mate zna¢né sniZeny pocet
cervenych nebo bilych krvinek v krvi nebo nizky pocet krevnich desti¢ek

- jestlize trpite zavaZnou infekci

- jestlize jste té€hotna, myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Leflunomid Sandoz se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

- pokud jste nékdy trpél(a) zanétem plic (intersticialni plicni nemoci).

- pokud jste nékdy mel(a) tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) v blizkém kontaktu s nékym,
kdo ma nebo mé¢l tuberkulozu. Vas 1ékar mize provést testy, aby zjistil, zda mate
tuberkulozu.

- pokud jste muz a piejete si stat se otcem ditéte. Protoze nelze vyloucit pfechod piipravku
Leflunomid Sandoz do spermatu, mé byt béhem 1é¢by ptipravkem Leflunomid Sandoz
pouzivana spolehliva antikoncepce. Muzi, ktefi se chtéji stat otcem ditéte, se maji obratit
na svého lékare, ktery jim mize doporucit preruSeni uzivani pripravku Leflunomid Sandoz
a podani urcitych 1€k k rychlej$imu a dostate¢nému odstranéni ptipravku Leflunomid
Sandoz z organismu. Potom bude tieba ud¢lat krevni test, aby se potvrdilo, ze ptipravek
Leflunomid Sandoz byl z Vaseho téla dostate¢né vyloucen, a pak je tieba pockat alespon
dalsi 3 mésice pred pokusem o oplodnéni.

- pokud mate podstoupit specificky krevni test (vySetfeni hladiny vapniku), protoze mohou
byt zjistény falesné nizké hladiny vapniku.

Ptipravek Leflunomid Sandoz miize nékdy piisobit potize s krvi, jatry, plicemi nebo nervy v rukou ¢i
nohou. Také mize zptisobit nékteré zavazné alergické reakce (véetné 1ékové reakce s eozinofilii a
celkovymi projevy (DRESS)) nebo zvysit riziko zdvazné infekce. Pro vice informaci si, prosim,
prectéte bod 4 (Mozné nezadouci t€inky).

DRESS se zpocatku projevuje ptiznaky podobnymi chiipce a vyrazkou na obliceji, s naslednym
roz§itenim vyrazky zarovein s vysokou horeckou, vzestupem hladin jaternich enzymt zjisténych pfi
vySetieni krve a rovnéz zvySenim poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétsenim
lymfatickych uzlin.

Vas lékat Vam bude pted zacatkem a béhem lécby piipravkem Leflunomid Sandoz v pravidelnych

intervalech délat krevni testy, aby Vam kontroloval krvinky a jatra. Také Vam bude pravidelng
kontrolovat tlak krve, protoze pfipravek Leflunomid Sandoz maze ptsobit jeho zvyseni.

Informujte svého 1ékare, pokud mate nevysvétlitelny pretrvavajici prijem. Vas lékat Vam miize
provést dalsi vySetieni ke zjisténi jeho pficiny.

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas béhem 1é¢by pripravkem Leflunomid Sandoz objevi kozni
vied (viz také bod 4).

Déti a dospivajici

Pouzivani piipravku Leflunomid Sandoz se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let véku.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Leflunomid Sandoz

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i léCivych piipravki, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.

Je to zvlasté dilezité, pokud uzivate:
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- jiné 1éCivé piipravky na revmatoidni artritidu, jako jsou antimalarika (napf. chlorochin a
hydroxychlorochin), intramuskularni (podavané do svalu) nebo tstné podavané zlato,
D-penicilamin, azathioprin a jiné imunosupresivni (snizujici imunitu) 1€¢ivé pripravky (napf.
methotrexat), protoZe tyto kombinace se nedoporucuji.

- warfarin a jiné peroralni pfipravky (ptipravky uzivané tsty) pouzivané ke snizeni srazlivosti
krve, protoze je nutné peclivé sledovani, aby se snizilo riziko nezadoucich u¢inkt tohoto
1é¢ivého pripravku

- teriflunomid na roztrousenou sklerézu

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid nebo rosiglitazon k 1é¢bé cukrovky (diabetu)

- daunorubicin, doxorubicin, paklitaxel nebo topotekan na rakovinu

- duloxetin na depresi, inkontinenci mo¢i nebo na onemocnéni ledvin u diabetikti

- alosetron k 1é¢bé z&dvazného prijmu

- theofylin na astma

- tizanidin na uvolnéni svald

- peroralni antikoncepci (obsahujici enthinylestradiol a levonorgestrel)

- cefaklor, benzylpenicilin (penicilin G), ciprofloxacin na infekce

- indometacin, ketoprofen na bolest a zanét

- furosemid na srde¢ni onemocnéni (diuretikum, pilulky na odvodnéni)

- zidovudin na HIV infekci

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin na snizeni vysoké hladiny cholesterolu

- sulfasalazin na zanétlivé onemocnéni stiev nebo revmatoidni artritidu

- lé¢ivy pripravek nazyvany cholestyramin (uzivany ke sniZeni vysoké hladiny
cholesterolu) nebo aktivni uhli, protoze tyto 1é¢ivé pripravky mohou snizit mnoZzstvi
ptipravku Leflunomid Sandoz vstfebané do organismu.

Pokud jiz uzivate nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé pripravky (NSAID) a/nebo kortikosteroidy,
muzete je dale pouzivat i po zahajeni 1éCby piipravkem Leflunomid Sandoz.

Oc¢kovani
V ptipadé€, Ze musite byt o¢kovan(a), porad’te se se svym lékafem. Nékteré ockovaci latky se béhem
uzivani pripravku Leflunomid Sandoz a n&jaky ¢as po skonceni jeho uzivani nemaji podavat.

Pripravek Leflunomid Sandoz s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Leflunomid Sandoz je mozné uzivat nezavisle na jidle.

Béhem lécby pripravkem Leflunomid Sandoz se nedoporucuje konzumace alkoholu. Piti alkoholu
béhem uzivani ptipravku Leflunomid Sandoz miZe zvysit moznost poskozeni jater.

Téhotenstvi a kojeni

NeuZzivejte ptipravek Leflunomid Sandoz, pokud jste téhotna nebo si myslite, Ze byste téhotna mohla
byt. Jste-li t€hotna nebo otehotnite béhem 1é¢by pripravkem Leflunomid Sandoz, je zvysené riziko, Ze
se u Vaseho ditéte objevi zavazné vrozené vady. Zeny, které jsou ve véku, kdy mohou otéhotnét,
nesmi uzivat piipravek Leflunomid Sandoz bez pouZzivani spolehlivych antikoncepénich metod.

Sdélte svému 1ékafi, pokud planujete otéhotnét po ukonceni uzivani ptipravku Leflunomid Sandoz,
protoze je tieba se ujistit, Ze vSechny stopy ptipravku Leflunomid Sandoz byly z téla vylouceny pred
tim, nez se pokusite ot¢hotnét. To miize trvat az 2 roky. UZivanim ur€itych 1€k, které urychli
odstranéni pripravku Leflunomid Sandoz z Vaseho organismu, mtze byt tento odklad zkracen na
nékolik tydnd.

V kazdém ptipad¢ ma byt potvrzeno krevnimi testy, Ze pfipravek Leflunomid Sandoz byl z Vaseho
organismu dostate¢né odstranén, a i poté mate vyckat alespon dalsi mésic, nez ot¢hotnite.

Pro dalsi informace o laboratornich testech kontaktujte, prosim, svého 1ékare.

Pokud mate podezieni, ze jste ot€hotnéla béhem uzivani pripravku Leflunomid Sandoz nebo béhem
nasledujicich dvou let po ukonceni 1é¢by, musite ihned pozadat I€kate o provedeni t€hotenského testu.
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Pokud test téhotenstvi potvrdi, Vas 1ékat mlze rozhodnout o 16¢bé urcitymi 1éCivymi piipravky, aby
se ptipravek Leflunomid Sandoz rychleji a dostatecné vyloucil z Vaseho organismu, a snizil tak riziko
pro Vase dité.

Neuzivejte pripravek Leflunomid Sandoz, pokud kejite, protoze leflunomid piechazi do matetského
mléka.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroju

Pripravek Leflunomid Sandoz miize zptisobit, ze citite zavrat’, coz miize zhorsit Vasi schopnost
soustfedit se a reagovat. Pokud mate pocit, Ze jsou Vase schopnosti zhorSeny, nefid’te ani neobsluhujte
stroje.

Piipravek Leflunomid Sandoz obsahuje laktosu, lecithin (ze s6jovych bobu) a sodik.

Pokud Vam Iékar sdglil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pokud jste alergicky(a) na arasidy nebo soju, tento 1éCivy pripravek neuzivejte.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Leflunomid Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla zahajovaci davka pfipravku Leflunomid Sandoz je jedna 100mg tableta jednou denné po
dobu prvnich 3 dnil. Poté potiebuje vétsina pacientll davku:
- pro revmatoidni artritidu: 10 nebo 20 mg ptipravku Leflunomid Sandoz jednou denn¢ v
zavislosti na zdvaznosti onemocnéni
- pro psoriatickou artritidu: 20 mg ptipravku Leflunomid Sandoz jednou denné.

Polykejte tablety celé s dostatecnym mnozstvim vody.

Muze trvat 4 tydny nebo déle, nez zacnete pocitovat zlepSeni svého stavu. Nékteti pacienti dokonce
mohou zaznamenat jesté dalsi zlepSeni po 4 az 6 mesicich 1éCby.
Ptipravek Leflunomid Sandoz se obvykle uziva dlouhodobé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Leflunomid Sandoz, neZ jste mél(a)
Pokud si vezmete vice pfipravku Leflunomid Sandoz, nez mate, obratte se na svého lékare nebo jinou
1ékafskou pomoc. Je-li to mozné, vezmeéte s sebou tablety nebo krabicku, abyste je ukazal(a) 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Leflunomid Sandoz

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji hned, jakmile jste si vzpomnél(a), pokud neni jiz ¢as
pro pristi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Okamzité sdélte svému lékati a piestante uzivat piipravek Leflunomid Sandoz:
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jestliZe pocitite slabost, zmatenost nebo zavrat’ nebo mate potiZe s dychanim, protoze to
mohou byt pfiznaky zavazné alergické reakce

jestlize se u Vas objevi kozni vyrazka nebo viedy v ustech, protoze se miize jednat o
zavazné, nekdy zZivot ohrozujici, reakce (napt. Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermdlni nekrolyza, erythema multiforme, 1€kova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS)), viz bod 2.

Okamzité sdélte svému 1ékafi, jestlize se u Vas objevi:

bleda pokoZka, inava nebo podlitiny, protoZze to mohou byt ptiznaky onemocnéni krve
zpisobené nerovnovahou jednotlivych typi krevnich bungk, z nichz se krev sklada
unava, bolesti biicha nebo Zloutenka (ZIuté zabarveni o¢i nebo ktize), protoZze to mohou
byt ptiznaky zavaznych stavii, jako je selhani jater, které muze byt smrtelné

jakékoli priznaky infekce, jako jsou horecka, bolest v krku nebo kaSel, protoze tento
pfipravek muze zvysit riziko zdvazné infekce, kterad mize byt zivot ohrozujici

kaSel nebo dychaci potiZe, protoze mohou ukazovat na problémy s plicemi (intersticialni
plicni onemocnéni nebo plicni hypertenzi)

neobvyklé brnéni, slabost nebo bolest v rukou ¢i nohou, protoze muize jit o problémy

s nervy (tzv. periferni neuropatie).

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil)

mirné snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

mirmné alergické reakce

snizeni chuti k jidlu, ubytek hmotnosti (obvykle nevyznamny)
Unava (astenie)

bolest hlavy, zavrat’

abnormalni kozni vjemy jako mravenceni (parestezie)

mirné zvyseni krevniho tlaku

zanét tlustého stieva (kolitida)

prijem

nevolnost, zvraceni

zanét v ustech, tvorba viedu v Ustech

bolesti bficha

zvyseni vysledki neékterych jaternich testi

zvysené vypadavani vlast

ekzém, sucha kize, vyrazka, svédéni

tendinitida (bolest zptisobena zanétem blany obklopujici §lachy, obvykle na nohou nebo na
rukou)

zvysena hladina nékterych enzymu v krvi (kreatinfosfokinaza)
problémy s nervy v rukou ¢i nohou (periferni neuropatie).

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

pokles poctu Cervenych krvinek (anemie) a pokles poc¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
snizené hladiny drasliku v krvi

uzkost

poruchy chuti

koptivka (drazdiva vyrazka)

pretrzeni slachy

zvyseni hladin tuku v krvi (cholesterol a triglyceridy)

snizeni hladin fosfata v krvi.

Vzicné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

zvySeny pocet krvinek nazyvanych eozinofily (eozinofilie); mirné snizeni poctu bilych
krvinek (leukopenie); snizeni poctu vSech krvinek (pancytopenie)
vyrazné zvyseni krevniho tlaku
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- zanét plic (intersticialni plicni onemocnéni)

- zvySeni n¢kterych vysledki jaternich testd, které se mohou vyvinout do tak zavaznych stavi,
jako jsou zangét jater a Zloutenka

- tezké infekce zvané sepse, které mohou byt smrtelné

- zvySeni hladin nékterych enzymt v krvi (laktatdehydrogenaza).

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd)
- vyrazné snizeni poctu nékterych bilych krvinek (agranulocytoza)
- zavazné nebo potencialné zavazné alergické reakce
- zang¢t krevnich cév (vaskulitida, vCetné kozni nekrotizujici vaskulitidy)
- zanét slinivky bfisni (pankreatitida)
- zavazné poskozeni jater, jako je jaterni selhani nebo nekrdza, které mohou byt smrtelné
- zavazné, nékdy Zivot ohrozujici reakce (Stevens-Johnsonidv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, erythema multiforme).

Jiné nezadouci ucinky, jako je selhani ledvin, snizeni hladiny kyseliny mo¢ové v krvi, plicni
hypertenze, muzska neplodnost (ktera je vratna, jakmile je 1€cba timto ptipravkem ukoncéena), kozni
lupus (charakterizovany vyrazkou/erytémem na oblastech kiize vystavenych svétlu), lupénka (novy
vyskyt nebo zhorseni), DRESS a kozni vied (okrouhly, otevieny bolak na kuzi, ptes ktery 1ze vidét
podkozni tkan), se také mohou vyskytnout s frekvenci, ktera neni znama.

HlasSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Leflunomid Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahviéce a papirové krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Leflunomid Sandoz obsahuje

— Lécivou latkou je leflunomid. Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg leflunomidu.

— Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hyprolosa, kyselina vinn4, natrium-lauryl-sulfat a
magnesium-stearat (E470b) v jadre tablety, a lecithin (ze s6jovych bobti), polyvinylalkohol,
mastek, oxid titanicity (E171) a xanthanova klovatina v potahu tablety.

Leflunomid Sandoz obsahuje laktosu a lecithin. Pro vice informaci viz bod 2.
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Jak pripravek Leflunomid Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Leflunomid Sandoz 20 mg jsou bilé az témét bilé kulaté, bikonvexni potahované tablety o
praméru asi 8 mm a s pulici ryhou na jedné stran€. Tabletu Ize délit na stejné poloviny.

Tablety jsou baleny do HDPE lahvicek s Sirokym hrdlem s PP Sroubovacim uzavérem s vysouSedlem
(bily silikagel).
Dostupna jsou baleni po 10, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Haupt Pharma Miinster GmbH, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Leflunomid Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Leflunomid Sandoz 20 mg potahované tablety
Némecko: Leflunomid 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
Mad’arsko: Leflunomid Sandoz 20 mg filmtabletta

Italie: LEFLUNOMIDE SANDOZ

Lotyssko: Leflunomide Sandoz 20 mg apvalkotas tabletes
Litva: Leflunomide Sandoz 20mg plévele dengtos tabletés
Nizozemsko: Leflunomide Sandoz 20 mg, filmomhulde tabletten
Polsko: Leflunomide Sandoz

Rumunsko: LEFLUNOMIDA SANDOZ 20 mg comprimate filmate
Velka Britanie: Leflunomide 20 mg film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 11. 2022.
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