Wedel, 05. Juli 2021

Chargenriickruf Leflunomid medac 15 mg Filmtabletten

Betroffene Charge:

Chargennummer | Starke | PackungsgroBe | Verfalldatum | PZN
F200596A 15 mg 100 Tbl. 30.06.2023 05025915

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber eine SicherheitsmaBnahme zu
Leflunomid medac 15 mg. Aus dem Markt sind Meldungen zu einer Untermischung
des Produktes mit Fremdtabletten eingegangen. Bei den Fremdtabletten handelt es
sich um Leflunomid medac 20 mg. Die Fremdtabletten lassen sich optisch von
Leflunomid medac 15 mg unterscheiden.

Optisches Erscheinungsbild:

Leflunomid medac 15 mg: runde Tabletten mit der Pragung ,,15“

runde Tabletten mit einer Bruchkerbe,

Fremdtabletten (Leflunomid medac 20 mg): keine Pragung

Aufgrund des bestehenden Qualitdtsmangels der Untermischung wird die oben
genannte Charge auf GroBhandel- und Apothekenebene zurlickgerufen.
Weitere Chargen und/oder Wirkstarken sind nicht betroffen.

Bitte teilen Sie uns mit Hilfe des Rickantwortfaxes mit, wie viele Packungen der
betroffenen Charge Sie noch in Ihrem Lagerbestand haben.

Wir bitten Sie, die betroffenen Packungen nicht zu vernichten. Diese werden von uns
abgeholt und Sie erhalten anschlieBend eine entsprechende Ersatzlieferung.

Bitte leiten Sie diesen Chargenriickruf an die von lhnen belieferten Kunden
unverziiglich weiter!



Ergédnzende Information fiir Apotheken / Arztpraxen

Es besteht die Moglichkeit, dass Patienten die betroffene Charge bei lhnen
reklamieren aufgrund des Entdeckens einer Fremdtablette.

Folgende ergadnzende Informationen mdchten wir Innen und den Patienten in einem
solchen Fall mitgeben:

Es ist davon auszugehen, dass nur wenige Packungen von dieser Untermischung
betroffen sind. Die Entdeckungswahrscheinlichkeit einer Fremdtablette wird als
hoch eingeschéatzt. Bei der Fremdtablette handelt es sich um Leflunomid medac
20 mg (identischer Wirkstoff, 5 mg hoéhere Dosis). Die medizinische Bewertung
ergibt, dass bei einer kurzfristigen Dosiserhéhung von 5 mg, keine neuen oder
unerwarteten Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen zu erwarten sind, falls die
Fremdtabletten eingenommen wurden. Die kurzfristige Dosisdnderung von 5 mg
ahnelt einer naturlichen Schwankung des Wirkstoffspiegels. Es besteht kein
erhdhtes Patientenrisiko. Die Patienten befinden sich zudem wéahrend der Einnahme
von Leflunomid in einer regelmaBigen &rztlichen Kontrolle, so dass Schwankungen
in den Laborwerten erkannt werden wurden.

Falls Sie Fragen zur Abwicklung haben, wenden Sie sich gerne an die medac GmbH
unter:

E-Mail: Retourenanfrage@medac.de
Telefon: +49 (0) 41 03/ 80 06-111
Fax: +49 (0) 41 03 /80 06-113
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