Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Leflunomid PUREN 20 mg Filmtabletten

Leflunomid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Leflunomid PUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Leflunomid PUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Leflunomid PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Leflunomid PUREN beachten?

1. Was ist Leflunomid PUREN und wofiir
wird es angewendet?

Leflunomid PUREN gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Antirheumatika genannt werden. Es enthélt
den Wirkstoff Leflunomid.

Leflunomid PUREN wird angewendet, um Erwachsene
mit aktiver rheumatoider Arthritis oder mit aktiver Psoria-
sis-Arthritis zu behandeln.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Arthritis zahlen
Entziindungen der Gelenke, Schwellungen, Bewe-
gungsstoérungen und Schmerzen. Weitere Krankheitser-
scheinungen betreffen den ganzen Koérper; hierzu zéhlen
Appetitlosigkeit, Fieber, Kraftlosigkeit und Anamie
(Mangel an roten Blutkdrperchen).

Zu den Symptomen der aktiven Psoriasis-Arthritis zahlen
Entziindungen der Gelenke, Schwellungen, Bewe-
gungsstérungen, Schmerzen und rote, schuppige Haut-
flecken (Hautlasionen).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Leflunomid PUREN beachten?

Leflunomid PUREN darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie jemals allergisch gegen Leflunomid (insbe-
sondere mit einer schweren Hautreaktion, haufig
begleitet von Fieber, Gelenkschmerzen, rétlichen
Verfarbungen der Haut oder Blasen [z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom]) oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels reagiert haben, oder wenn Sie allergisch gegen
Teriflunomid (angewendet zur Behandlung der Multi-
plen Sklerose) sind,

— wenn Sie irgendwelche Leberbeschwerden haben,

— wenn Sie ein mittleres bis schweres Nierenleiden
haben,

— wenn Sie eine stark erniedrigte EiweiBmenge im Blut
(Hypoproteindmie) haben,

— wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die Ihr
Immunsystem beeinflussen (z.B. Aids),

— wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die die
Funktion Ihres Knochenmarks betreffen, oder wenn
die Zahl der roten oder weil3en Blutkérperchen in lhrem
Blut oder die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist,

— wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,

— wenn Sie schwanger sind, vermuten, schwanger zu
sein, oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Leflunomid PUREN einnehmen,

— wenn Sie in der Vergangenheit einmal an einer
Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung)
gelitten haben.

— wenn Sie in der Vergangenheit einmal eine Tuberku-
lose hatten oder wenn Sie in engen Kontakt mit
jemandem, der Tuberkulose hat oder hatte, gekommen
sind. lhr Arzt kann Tests durchflihren, um herauszu-
finden, ob Sie Tuberkulose haben.
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— wenn Sie mannlich sind und ein Kind zeugen méch-
ten. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass
Leflunomid in die Samenflissigkeit Ubergeht, soll
wahrend der Behandlung mit Leflunomid PUREN ein
zuverlassiger Empfangnisschutz angewendet werden.
Manner, die ein Kind zeugen méchten, sollten mitihrem
Arzt sprechen, der ihnen empfehlen kann, die
Einnahme von Leflunomid PUREN zu beenden und
bestimmte Arzneimittel einzunehmen, um Leflunomid
schnell und ausreichend aus dem Kérper auszuschei-
den. Sie sollten dann |hr Blut untersuchen lassen, um
sicherzugehen, dass Leflunomid ausreichend aus dem
Korper ausgeschieden wurde. Danach sollten Sie eine
Wartezeit von mindestens 3 weiteren Monaten einhal-
ten, bevor Sie versuchen, ein Kind zu zeugen.

— wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Kalziumspie-
gel) geplant ist. Es kdnnen falsch niedrige Kalzium-
spiegel festgestellt werden.

— wenn Sie sich einer gréReren Operation unterziehen
werden oder kirzlich eine grofiere Operation hatten
oder wenn Sie nach einer Operation eine noch nicht
verheilte Wunde haben. Leflunomid PUREN kann die
Wundheilung beeintréachtigen.

Leflunomid PUREN kann gelegentlich zu Problemen mit
Ihrem Blut, Ihrer Leber, Lunge oder den Nerven in lhren
Armen und Beinen fiihren. Es kann auch einige schwere
allergische Reaktionen (einschliel3lich Arzneimittelreak-
tion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
[DRESS]) hervorrufen oder die Gefahr einer schweren
Infektion erhéhen. Fur weitere Informationen hierzu lesen
Sie bitte Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“.

DRESS &ufert sich zundchst mit grippedhnlichen Symp-
tomen und Hautausschlag im Gesicht, dann mit einem
sich ausbreitenden Hautausschlag und erhdhter Tempe-
ratur, erh6hten Leberenzymwerten in Blutuntersuchun-
gen, Zunahme einer bestimmten Art von weifl3en Blut-
kdérperchen (Eosinophilie) und vergréfRerten Lymphkno-
ten.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Leflu-
nomid PUREN regelmaRig Blutuntersuchungen
vornehmen, um die Blutkérperchen und die Leber zu
Uberprifen. Thr Arzt wird auch regelmafig Ihren Blutdruck
messen, da die Einnahme von Leflunomid PUREN zu
einer Blutdruckerhéhung fiihren kann.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an unge-
klartem chronischem Durchfall leiden. lhr Arzt fiihrt even-
tuell zusatzliche Untersuchungen fir eine Differenzial-
diagnose durch.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich bei lhnen
wahrend der Behandlung mit Leflunomid PUREN ein
Hautgeschwr bildet (siehe auch Abschnitt 4.).

Kinder und Jugendliche
Die Einnahme von Leflunomid PUREN wird fiir Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Leflunomid PUREN zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies schlie3t auch Arzneimittel ein, die
ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arznei-

mittel anwenden:

— andere Arzneimittel zur Behandlung der rheumatoiden
Arthritis, wie Malariamittel (z. B. Chloroquin und Hy-
droxychloroquin), Gold (intramuskulér oder zum
Einnehmen), D-Penicillamin, Azathioprin und andere
Immunsuppressiva (z. B. Methotrexat), da diese
Kombinationen nicht empfehlenswert sind,

— Warfarin und andere Arzneimittel zur Blutverdiinnung,
da eine Uberwachung notwendig ist, um das Risiko von
Nebenwirkungen dieses Arzneimittels zu verringern,

— Teriflunomid zur Behandlung von Multipler Sklerose,

— Repaglinid, Pioglitazon, Nateglinid oder Rosiglitazon
zur Behandlung von Diabetes,

— Daunorubicin, Doxorubicin, Paclitaxel oder Topotecan
zur Behandlung von Krebs,

— Duloxetin zur Behandlung von Depression, Harnin-
kontinenz oder Nierenerkrankungen bei Diabetikern,

— Alosetron zur Behandlung von schwerem Durchfall,

— Theophyllin zur Behandlung von Asthma,

— Tizanidin, ein Arzneimittel zur Muskelentspannung,

— orale Verhutungsmittel (die Ethinylestradiol und Levo-
norgestrel enthalten),

— Cefaclor, Benzylpenicillin (Penicillin G), Ciprofloxacin
zur Behandlung von Infektionen,

— Indometacin, Ketoprofen zur Behandlung von
Schmerzen oder Entziindungen,

— Furosemid zur Behandlung von Herzerkrankungen
(Diuretikum, [,Wassertablette]),

— Zidovudin zur Behandlung von HIV-Infektion,

— Rosuvastatin, Simvastatin, Atorvastatin, Pravastatin
zur Behandlung von Hypercholesterindmie (hoher
Cholesterinspiegel),

— Sulfasalazin zur Behandlung von entzindlicher Darm-
erkrankung oder rheumatoider Arthritis,

— ein Arzneimittel mit dem Namen Colestyramin (zur
Senkung erhohter Cholesterinwerte) oder Aktivkohle,
da diese Arzneimittel die Aufnahme von Leflunomid in
den Korper herabsetzen kénnen.

Wenn Sie bereits ein nicht steroidales Antiphlogistikum
(NSAR) und/oder Kortikosteroide anwenden, so durfen
Sie damit auch wahrend der Behandlung mit Leflunomid
PUREN fortfahren.

Impfungen

Mussen Sie geimpft werden, so holen Sie arztlichen Rat
ein. Bestimmte Impfungen sollten wéhrend der Behand-
lung mit Leflunomid PUREN und einen bestimmten Zeit-
raum Uber das Behandlungsende hinaus nicht erfolgen.
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Einnahme von Leflunomid PUREN zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Leflunomid PUREN kann zu den Mahlzeiten oder unab-
hangig davon eingenommen werden.

Es wird empfohlen, wahrend einer Behandlung mit Leflu-
nomid PUREN keinen Alkohol zu trinken. Der Konsum
von Alkohol wahrend der Behandlung mit Leflunomid
PUREN kann die Wahrscheinlichkeit fir eine Leberscha-
digung erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Leflunomid PUREN nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.
Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden,
wahrend Sie Leflunomid PUREN einnehmen, ist das
Risiko, ein Baby mit schwerwiegenden Fehlbildungen zu
bekommen, erhéht. Frauen in gebarfahigem Alter dirfen
Leflunomid PUREN nicht einnehmen, ohne zuverlassigen
Empfangnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie planen, nach Abset-
zen von Leflunomid PUREN schwanger zu werden. Es
muss sichergestellt sein, dass Leflunomid vollstédndig aus
Ihrem Kd&rper ausgeschieden ist, bevor Sie versuchen,
schwanger zu werden. Dies kann bis zu 2 Jahre dauern.
Die Zeit kann durch Einnahme bestimmter Arzneimittel,
die die Ausscheidung von Leflunomid aus lhrem Kérper
beschleunigen, auf wenige Wochen verkirzt werden.

In jedem Fall sollte durch eine Blutuntersuchung bestatigt
werden, dass Leflunomid ausreichend aus Ihrem Korper
ausgeschieden ist, und anschlieend sollten Sie min-
destens einen weiteren Monat warten, bevor Sie
schwanger werden.

Fur weitere Informationen zum Labortest setzen Sie sich
bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Leflunomid
PUREN oder in den 2 Jahren nach Beendigung der
Behandlung vermuten, schwanger zu sein, missen Sie
sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen, um einen
Schwangerschaftstest durchfiihren zu lassen. Falls der
Test bestatigt, dass Sie schwanger sind, konnte Ihr Arzt
eine Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln vorschla-
gen, um Leflunomid schnell und ausreichend aus lhrem
Kérper auszuscheiden. Dies kann das Risiko fir lhr Kind
verringern.

Nehmen Sie Leflunomid PUREN nicht ein, wenn Sie
stillen, da Leflunomid in die Muttermilch Gibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Leflunomid PUREN kann bei Ihnen Schwindel hervor-
rufen, der Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit
herabsetzen kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind,
fihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine
Maschinen.

Leflunomid PUREN enthélt Natrium und Lactose
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Leflunomid PUREN einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis von Leflunomid betragt

100 mg Leflunomid einmal taglich an den ersten drei

Tagen. Danach betragt die empfohlene Erhaltungsdosis:

— bei rheumatoider Arthritis: 10 oder 20 mg Leflunomid
einmal taglich, abhéngig von der Schwere lhrer
Erkrankung,

— bei Psoriasis-Arthritis: 20 mg Leflunomid einmal
taglich.

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit viel Wasser.
Es kann ca. 4 Wochen oder langer dauern, bis Sie eine
Besserung lhres Krankheitszustandes spuren. Bei
manchen Patienten kann eine weitere Besserung noch
nach 4 bis 6 Monaten Behandlung erfolgen.
Normalerweise wird Leflunomid PUREN (ber einen
langeren Zeitraum eingenommen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Leflunomid PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Leflunomid PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten, so setzen Sie sich
mit lhrem Arzt in Verbindung oder holen Sie arztlichen Rat
ein. Nehmen Sie mdglichst lhre Tabletten oder die
Schachtel mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Leflunomid PUREN ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie es merken, es sei denn, es ist fast Zeit
fur die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort und beenden Sie

die Einnahme von Leflunomid PUREN,

— wenn Sie Schwache verspiiren, sich benommen oder
schwindlig fiihlen oder Atembeschwerden haben, da
dies Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion
sein kénnen,

— wenn Sie Hautausschlage oder Geschwiire im Mund
bekommen, da diese schwere, manchmal lebensbe-
drohliche Reaktionen anzeigen kénnen (z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme, Arzneimittelreaktion mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen [DRESS]), siehe
Abschnitt 2.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort bei:

— blasser Haut, Miidigkeit oder Auftreten von blauen
Flecken, da dies eine Bluterkrankung anzeigen kann,
ausgeldst durch ein Ungleichgewicht der verschiede-
nen Blutzellen, aus denen das Blut besteht,

— Miidigkeit, Bauchschmerzen oder Gelbsucht (gelbe
Verfarbung der Augen oder der Haut), da dies einen
ernsten Zustand wie Leberversagen anzeigen kann,
der todlich sein kann,

— jeglichen Symptomen einer Infektion wie Fieber,
Halsschmerzen oder Husten, da dieses Arzneimittel
die Wahrscheinlichkeit fiir eine schwere Infektion, die
lebensbedrohlich sein kann, erhéhen kann,

— Husten oder Atembeschwerden, da es sich hierbei
um Anzeichen fur Probleme mit der Lunge handeln
kénnte (interstitielle Lungenerkrankung oder pulmo-
nale Hypertonie),

— ungewohntem Kribbeln, Kraftlosigkeit oder Schmerzen
in Inren Handen oder FulRen, da dies auf Probleme mit
Ihren Nerven (periphere Neuropathie) hindeuten kann.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— eine geringe Senkung der Zahl der weilen Blutzellen
(Leukopenie),

— leichte allergische Reaktionen,

— Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust (im Allgemeinen
unbedeutend),

— Mudigkeit (Asthenie),

— Kopfschmerzen, Schwindel,

— ungewodhnliche Hautempfindungen wie Kribbeln (Par-
asthesie),

— eine leichte Erhéhung des Blutdrucks,

— Kolitis,

— Durchfall,

— Ubelkeit, Erbrechen,

— Entztindung der Mundhéhle oder Mundgeschwiire,

— Bauchschmerzen,

— Leberwerterh6hungen,

— verstéarkter Haarausfall,

— Ekzem, trockene Haut, Hautausschlage und Juckreiz,

— Sehnenscheidenentziindung (Schmerzen, verursacht
durch eine Entzindung der Membran, die die Sehnen
umgibt, gewbhnlich an Handen oder FiiRen),

— eine Erhéhung bestimmter Blutwerte (Kreatin-Phos-
phokinase),

— Schadigung der Nervenbahnen in den Armen oder
Beinen (periphere Neuropathie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— eine Senkung der Zahl der roten Blutkérperchen (Blut-
armut) und der Blutplattchen (Thrombozytopenie),

— eine Senkung des Kaliumspiegels im Blut,

— Angstgefinhl,

— Geschmacksveranderungen,

— Urtikaria (Nesselsucht),

— Sehnenruptur,

— ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin und Trigly-
ceride),

— eine Verminderung der Phosphatwerte im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen)

— eine Vermehrung der Blutzellen, die Eosinophile
genannt werden (Eosinophilie); eine geringe Verringe-
rung der Zahl der weilen Blutzellen (Leukopenie);
Verringerung aller Blutzellen (Panzytopenie),

— eine starke Erhéhung des Blutdrucks,

— Lungenentzindung (interstitielle Lungenerkrankung),

— Leberwerterhéhungen, woraus sich ernsthafte Stérun-
gen wie Hepatitis oder Gelbsucht entwickeln kénnen,

— schwere Infektionen, Sepsis genannt, die méglicher-
weise toédlich sein kbnnen,

— eine Erhéhung bestimmter Blutwerte (Lactat-Dehy-
drogenase).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen)

— eine deutliche Abnahme bestimmter weiller Blutzellen
(Agranulozytose),

— schwere und mdglicherweise schwerwiegende aller-
gische Reaktionen,

— Entziindung der BlutgefaRRe (Vaskulitis, einschlief3lich
nekrotisierender Vaskulitis der Haut),

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

— ernsthafte Leberstérungen wie Leberversagen oder
Nekrose (moéglicherweise mit tédlichem Verlauf),

— schwerwiegende, unter Umsténden lebensbedrohliche
Reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme).

AuRerdem kdénnen andere Nebenwirkungen, wie z.B.
Nierenversagen, ein Absinken der Harnsdurespiegel in
Ihrem Blut, pulmonale Hypertonie, Unfruchtbarkeit bei
Mé&nnern (die sich wieder zuriickbildet, wenn die
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Einnahme dieses Arzneimittels beendet wird), kutaner
Lupus erythematodes (gekennzeichnet durch Ausschlag
und Rétung an Hautstellen, die dem Licht ausgesetzt
sind), Psoriasis (neu auftretend oder verschlechtert),
DRESS und Hautgeschwire (runde, offene Wunden in
der Haut, durch die das darunter liegende Gewebe sicht-
bar ist), mit nicht bekannter Haufigkeit auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Leflunomid PUREN aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, dem Etikett oder der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
PA/AI/PVC//Al Blisterpackungen: Nicht tiber 30 °C lagern.
PVC/PVdCI//Al Blisterpackungen: Nicht Gber 25 °C lagern.
HDPE-Tablettenbehéltnisse: Fur dieses Arzneimittel sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Leflunomid PUREN enthélt

— Der Wirkstoff ist Leflunomid.
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Leflunomid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte
Starke (Maisstérke), Povidon (K-30), hochdisperses
Siliciumdioxid, Crospovidon (Typ B), Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmliberzug: Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
(E171), Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.Eur.), Natri-
umdodecylsulfat., Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O
(E172)

Wie Leflunomid PUREN aussieht und Inhalt der
Packung

Filmtablette

Gelbliche bis gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,LF* auf der einen Seite und ,,20“ auf der anderen
Seite; GroRe etwa 7,2mm

Leflunomid PUREN ist in Blisterpackungen und HDPE-
Tablettenbehaltnissen erhaltlich.

Packungsgréfen:

Blisterpackungen: 10, 15, 30, 60, 90 und 100 Filmtablet-
ten.

HDPE-Tablettenbehaltnisse: 30 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 — 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

oder

Generis Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, no 19
2700-487 Venda Nova, Amadora
Portugal

oder

Arrow Generiques SAS
26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankreich

Diese Arzneimittel sind in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Leflunomide AB 20 mg filmomhulde tabletten/
comprimés pelliculés/Filmtabletten

Déanemark: Leflunomid Aurobindo

Deutschland: Leflunomid PUREN 20 mg Filmtabletten

Frankreich: Leflunomide Arrow 20 mg, comprimé pelliculé

Italien: Leflunomide Aurobindo

Niederlande: Leflunomide Aurobindo 20 mg filmomhulde

tabletten

Stand: August 2024


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
LEFLUNOMID PUREN 20 mg Filmtabletten

Polen: Leflunomide Aurovitas

Portugal: Leflunomida Generis

Rumanien: Leflunomida Aurobindo 20 mg comprimate
filmate

Spanien: Leflunomida Aurovitas 20 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2024.

Stand: August 2024
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