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Leflunomide Zentiva® (leflunomid)
Prehlad o lieku Leflunomide Zentiva a preco bol povoleny v EU

Co je liek Leflunomide Zentiva a na ¢o sa pouziva?

Leflunomide Zentiva je liek pouzivany na lieCbu dospelych s aktivhou reumatoidnou artritidou
(chorobou imunitného systému spdsobujlicou zapal kibov) alebo aktivnou psoriatickou artritidou
(chorobou spdsobujticou ¢ervené $upinaté $kvrny na koZi a zapal kibov). Liek obsahuje lie¢ivo
leflunomid.

Ako sa liek Leflunomide Zentiva pouziva?

Liek Leflunomide Zentiva je dostupny vo forme tabliet (10 mg, 20 mg a 100 mg). Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat Specialista, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
reumatoidnej artritidy a psoriatickej artritidy. Pred predpisanim lieku Leflunomide Zentiva a pravidelne
pocas lie¢by tymto liekom ma lekar vykonat krvné testy na overenie pecene pacienta, poc¢tu bielych
krviniek a krvnych dosticiek.

Liecba liekom Leflunomide Zentiva zvycajne zacina tzv. narazovou davkou 100 mg podavanou
jedenkrat denne pocas 3 dni, po ktorej nasleduje udrziavacia dadvka. Odporucana udrziavacia davka

je 10 aZz 20 mg jedenkrat denne u pacientov s reumatoidnou artritidou a 20 mg jedenkrat denne u
pacientov so psoriatickou artritidou. Liek zvyéajne zacina Géinkovat po 4 az 6 tyzdrioch. Jeho Géinok sa
mbze dalej zlepsovat aZ do 6 mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Leflunomide Zentiva si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Leflunomide Zentiva acinkuje?

Liecivo lieku Leflunomide Zentiva, leflunomid, je imunosupresivum. Znizuje zapal znizovanim tvorby
buniek imunitného systému nazyvanych ,lymfocyty”, ktoré st zodpovedné za zapal. Leflunomid pdsobi
blokovanim enzymu nazyvaného ,dihydroorotat dehydrogenaza“, ktory je potrebny na rozmnozZovanie
lymfocytov. Ked' je pocet lymfocytov nizsi, zapal je miernejsi, ¢o pomaha kontrolovat priznaky artritidy.

1 Predtym znamy ako Leflunomide Winthrop.
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Aké prinosy lieku Leflunomide Zentiva boli preukazané v stadiach?
Reumatoidna artritida

V pripade reumatoidnej artritidy sa liek Leflunomide Zentiva skimal v 4 hlavnych Stadiach, na ktorych
sa zUcastnilo vySe 2 000 pacientov, v ktorych sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) alebo s
metotrexatom alebo sulfalazinom (inymi liekmi pouzivanymi na lieCcbu reumatoidnej artritidy). Dve

z tychto 3tadii trvali 6 mesiacov a dve 1 rok. Dve dlhsie Studie boli potom rozsirené, pricom pacienti
nadalej uzivali lieky pocas aspon 1 roka.

Zo stadii vyplynulo, ze liek Leflunomide Zentiva bol Uuc¢innejsi ako placebo a rovnako ucinny ako
sulfalazin. Na lie¢bu odpovedalo 49 az 55 % pacientov uzivajucich liek Leflunomide Zentiva,

Vv porovnani s 26 az 28 % pacientov uzivajucich placebo a 54 % pacientov uzivajucich sulfalazin. Tieto
vysledky pretrvali v rozsirujucich studiach. Pocas prvého roku liecby bol liek Leflunomide Zentiva
rovnako ucinny ako metotrexat, ale len, ked' sa uzival s folatom (typom vitaminu B). V rozSirujlcej
Studii nebol liek Leflunomide Zentiva rovnako ucinny ako metotrexat.

Psoriaticka artritida

V pripade Studie skimajucej psoriatickd artritidu u 186 pacientov sa preukazalo, ze liek Leflunomide
Zentiva bol po obdobi 6 mesiacov Ucinnejsi nez placebo: Na lieCbu odpovedalo 59 % pacientov
uzivajucich liek Leflunomide Zentiva v porovnani s 30 % pacientov uzivajucimi placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Leflunomide Zentiva?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Leflunomide Zentiva (ktoré mdZu postihnit aZ 1 osobu z 10) st
leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), mierne alergické reakcie, zvySené hladiny kreatinfosfokinazy
(ukazovatel poskodenia svalov), parestézia (abnormalne pocity, ako napriklad mravcenie), periférna
neuropatia (poSkodenie nervov na rukach a nohach), bolesti hlavy, zavraty, mierne zvySenie krvného
tlaku, kolitida (zapal hrubého ¢reva), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, zapal ust, ako
napriklad vredy v Ustach, bolest brucha, zvy$ené hladiny pecefiovych enzymov, vypadavanie vlasov,
akzém, vyrazka, pruritus (svrbenie), sucha koza, tenosynovitida (zapal puzdra obklopujluceho Slachy),
strata chuti do jedla, ubytok hmotnosti a asténia (slabost). Zoznam vSetkych vedlajsich Géinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Leflunomide Zentiva sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Leflunomide Zentiva sa nesmie pouzivat u pacientov s/so:
e ochorenim pecene,
e zavaznymi stavmi imunodeficiencie, ako je napriklad syndrém ziskanej imunodeficiencie (AIDS),

e nedostatocnou funkciou kostnej drene alebo nizkym poctom krviniek (¢ervenych, bielych krviniek
alebo krvnych dostiCiek) sposobenych inymi chorobami ako je reumatoidna alebo psoriaticka
artritida,

e zavaznymi infekciami,
e stredne zdvaznou az zavaznou poruchou funkcie obliciek,
e zavaznou hypoproteinémiou (nizkou hladinou proteinov v krvi).

Liek Leflunomide Zentiva sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien, u Zien, ktoré mézu otehotniet a ktoré
nepouzivaju spolahlivl antikoncepciu alebo pocas dojcenia.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Leflunomide ZentivaOF (leflunomid)
EMA/895559/2018 strana 2/3



Je potrebné, aby si lekari predpisujuci liek Leflunomide Zentiva boli vedomi rizika problémov s pecefou
stvisiacich s liekom. Je tieZ potrebné, aby venovali osobitn( starostlivost prechodu pacienta na liek
Leflunomide Zentiva alebo prechodu pacienta z lieCby liekom Leflunomide Zentiva na inu liecbu.

Preco bol liek Leflunomide Zentiva povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Leflunomide Zentiva su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Leflunomide Zentiva?

Spoloénost, ktora liek Leflunomide Zentiva uvadza na trh, zabezpedi, aby lekari, ktori pravdepodobne
budt liek predpisovat, dostali balik obsahujuci informacie o rizikdch spojenych s liekom Leflunomide
Zentiva, konkrétne o riziku infekcie a sledovani, ktoré sa ma u pacientov vykonavat.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Leflunomide Zentiva boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Leflunomide Zentiva sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Leflunomide Zentiva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Leflunomide Zentiva

Lieku Leflunomide Zentiva bolo dia 8. januara 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU. Toto rozhodnutie o registracii bolo vydané na zaklade rozhodnutia o registracii vydanom v
roku 1999 pre liek Arava (tzv. informovany suhlas).

Dalgie informécie o lieku Leflunomide Zentiva sa nachddzajl na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2019
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