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APOTEX

ADVANCING GENERICS

DULEZITA INFORMACE PRO PREDEPISUJICIHO LEKARE

Vazena pani doktorko/ véazeny pane doktore,

Apotex (CR) s.r.o. si Vam dovoluje oznamit uvedeni na trh nasledujicich generickych ptipravkd, které budete
mit moznost pfedepsat pro své pacienty.

LEFLUNOMID APOTEX 20 MG po 30 tabletach
LEFLUNOMID APOTEX 20 MG po 100 tabletach

Apotex (CR) s.r.o. pro Vas, jako Iékafe, ktefi mohou uvedené 1é¢ivé pfipravky svym pacientiim pfedepsat,
pfipravila informacni bali¢ek, ktery obsahuje informace o téchto pfipravcich zejména s ohledem na nutnost
monitorovani nékterych laboratornich hodnot v souvislosti s |é¢bou leflunomidem a dale abychom Vam
usnadnili pfedavani informaci o ptipravku Leflunomid Apotex Vasim pacientim:

Bali¢ek obsahuje:

« Letdk pro pacienty

« Letak pro lékare

+ Rychly referen¢ni nastroj pro monitorovani a [é¢bu

« Souhrn udajl o pripravku
Pokud byste méli zdjem o dodani dalSich vytisk( jakéhokoliv z vyse zminénych tisténych material(,
kontaktujte, prosim, zastupce firmy na telefonnim ¢isle +420-234 705 700.
Leflunomid Apotex je kontraindikovan v téhotenstvi. Pro riziko zavaznych vrozenych vad musi u Zen,
které chtéji otéhotnét, nebo u otcl, ktefi si preji mit dité, byt hladina aktivniho metabolitu leflunomidu

(A771726) v krvi nizsi nez 0,02 mg/l. Toho muze byt dosazeno vymyvaci procedurou, nebo pockat dva roky
po ukonceni lé¢by.

Vysetieni hladiny aktivniho metabolitu (A771726) pro Zeny i pro muze je zajisténo v indikovanych pfipadech
v NMS laboratofi.

Uhrada vy3etiovanych hladin leflunomidu bude na naklady firmy Apotex.

Kontaktujte, prosim, naseho reprezentanta nebo pfimo odpovédnou osobu v kancelafi ¢eské pobocky
Apotexu v ptipadé, Ze budete potiebovat pro svého pacienta toto vysetieni zafidit na telefonnim ¢isle
+420-234 705 700.

Pro |ékarské informace ohledné naseho pripravku Leflunomid Apotex nebo pfi vyskytu nezadouciho
ucinku kontaktujte, prosim, mistniho reprezentanta, nebo pfimo osobu zodpovédnou za informacni sluzbu
a farmakovigilanci na telefonnim ¢isle +420-234 705 700.

S pozdravem

MUDr. Jifi Franc
Registra¢ni oddéleni

V Praze, dne 30.bfezna 2012
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