‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Leflunomid - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Leflunomid

medizinische Fachy

weiter.
den haben wie

Le
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthait wichtige Informatio
*+ Heben Si e Packungsbellage au. Vieleicht méchien Sie dese spéter nochmals lo-

+ Warn Sie weiere Fragen haben, wenden Sle sich an hran Azt Apotheker oder das

persor
Dieses Arancimitel rds hnen perssnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
s kann anderen Menischen schaden auch wenn diese e geichen Boschvier-

Wann S Nebenwitungen bemeren,wenden sie s an e vz, Apaheker ader
das

Sio mitd

ies gt

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschitt 4

2 fir e nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Leflunomid - 1 A Pharma und wof(r wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Leflunomid - 1A Pharma

arma stz

f—

Yo

Vi
PHARMA

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Leflunomid -
1 A Pharma und wofiir
‘wird es angewendet?

Leflunomid - 1 A Pharma gehdrt zu einer

Einnahme von Leflunomid - 1 A Phar

ma zusammen mit anderen Arznel

mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
Kiirzlich and tel

ruppe von Arzneimitteln, die
ka genannt werden. Es enthélt den Wirkstoff
Leflunomid.

Leflunomid - 1 A Pharma wird angewendet,
um erwachsene Patienten mit akiiver rheu-
matoider Arthritis oder mit aktiver Psoriasis-
Asthrits zu behandeln.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Arth-
ritis zéhlen Entziindungen der Gelenke,

eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Dies schiieBt auch Arznei-
mittel ein, die ohne arztliche Verschreibung
erhatiich sind.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgen-

de Arzneimittel anwenden:

« andere Arzneimittel zur Behandiung der
heunetcicdan Artrte, wie vt
2

und

Schmerzen. Weitere
gen betreffen den ganzen Korper, hierzu zah-

oder zum
Einnehmen), D-Penicillamin, ALaihlopwv
und andere B. Me-

Anémie (Mangel an roten BlutkGrperchen).

Zu den Symptomen der aktiven Paorags-

Sonmerzen and ote,sohuppige Hauteckan
(Hautlasionen).

‘Was sollten Sie vor der

Leflnomia -1 APharma darf icht eine-

no

S%Wenn Sie Jemas llergisch gegen Leflu-
nomid (insbesondere mit einer schweren
Hautreaktion, hufig begleitet von Fieber,

id (ar
Randiung der Viltplen sk\erose) sind

notrexat da s Kombinationen okt
empfehlenswert sin
« Warfarin und andere Arzneimittel zur Blut-
verdinnung, da eine Uberwachung not-
wendig ist, um das Risiko von Nebenwir-
kungen dieses Arzneimittels zu verringern
Teriflunomid zur Behandlung von Multipler
e

Skleross
Repaglinid, Pioglitazon, Nateglinid oder
Diabetes

« Duloxetin zur Behandlung von Depression,
Harninkontinenz oder Nierenerkrankungen
bei Diabetikern

« Alosetron zur Behandlung von schwerem
Durchfa

« Theophylin zur Behandiung von Asthma

« Tizanidin, ein Arzneimittel zur Muskelent-
spannung

« orale Verhiitungsmittel (die Ethinylestradi-
ol und Levonorgestrel

« Gefacior, Benzylpenicilin (Penicilin G), Gi-
profloxacin zur Behandlung von Infektio-

ner
« Indometacin, Ketoprofen zur Behandiung

« wenn Sie ein mittelschweres bis schweres
Nierenleiden haben
« wenn S\e eine sarc ermiecig Eiwels-
 Hypoprotenami)aben
+ weri Sie Igenchwelone Beschwarten ha-
e i I mmansystem benlvseon
@8

« wenn Sie irgendwelche Probleme haben,
die die Funktion Ihres Knochenmarks be-
treffen, oder wenn die Zah! der roten oder
weien Blutkbrperchen in Ihrem Blut oder
die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist

 wenn Sie an einer schweren Infektion lei-
d

fen
« wenn Sie schwanger sind, vermuten,
schwanger zu sein, oder stilen,

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen
Bitesprachen Sie it e Az, Apotheker

« Furosemid zur Behandlung von Herzer-
frankungen Diretum [.Wassertablet

. Z\dovudm 2ur Behandlung von HIV-infek-

. Rusuvastahn , Simvastatn, Atorvasati,
jastatin zur Behandlun Hype
Crolemainimis (hoher Gholesteringpie-
e
« Sulfasalazin zur Behandlung von entziind-
licher Darmerkrankung oder rheumatoider
Athri

« ein Arzneimittel mit dem Namen Coles-
tyramin (zur Senkung erhdhter Choles-
terinwerte) oder Aktivkohle, da diese Arz-
neimittel die Aufnahme von Leflunomid -
1 A Pharma in den Kérper herabsetzen
Kénnen.

Wenn Sie bereits ein nicht-steroidales Anti-

oder dem

vor Sie Leflunomid - 1 A Pharma emnehmen

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

H

lose hat oder hatte, gekommen sind. Ihr
Arzt kann Tests durchfuhren, um heraus-
zufinden, ob Sie Tuberkulose haben.

wenn Sie mannlich sind und ein Kind zeu-

roide einnefmen, 50 dorfen Sie darit auch
wahrend der Behandiung mit Leflunomid -
1 A Pharma fortfahren.

Impfungen
Miissen Sie geimpft werden, so holen Sie

raum Ober das Behandiungsende hinaus
nicht erfolgen

gen mchten. Da nicht
inn, dass Leflunomid - 1A Pharma

indie Samenflissigket tbergent, soll wéih-
rend der Betandiung mit Laflnomid -

har-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getréinken und Alkohol

Leflnomia 1 A Pharma kann 20 den Mahl-

Empfangnis-
schuts ‘angewendet werden. Manner, die

zeiten
‘werden. Es wird empfohlen, wahrend einer

Arzt sprechen, der ihnen empfehien kann,
die Einnahme von Leflunomid - 1A Pharma.
2u beenden und bestimmte Arzneimittel
einzunehmen, um Leflunomid - 1A Pharma
sehnelund ausrechend aus dem Krper

iszuscheiden. Sie sollten dann Ihr Blut
Untersuchen lassen,

Leflunomid - 1 A Pharma kei-
nen Alkohol zu trinken. Der Konsum von Al-
kohol wahrend der Behandlung mit Lefluno-
mid - 1A Pharma kann die Wahrscheinlichkeit
fiir eine Leberschadigung erhshen.

Schwangerschaft und Stillzeit
A

dass Leflunomid - 1 A Ph hend

sflunomid -

ind, oder vermu-

ein, wenn
It

Sie
sollten danach eine Wartezeit von mindes-
tans 3 weltren Moraton sivahen, bevor
Sie versuchen, ein Kind zu zeu

wen el Iinen sin bestimmier Blttest
(Kalziumspiegel) geplant ist

falsch niedrige Kalziumspiegel festgestellt

werden.
wenn Sie sich einer groBeren Operation

sind oder schwanger werden, wahrend Sie
Leflunomid - 1 A Pharma einnehmen, ist das
Fisiko,ein Baby it schwervisgenden Foh-
bildungen zu bekommen, erhoht. Frauen im
gebarfahigen Alter dirfen Leflunomid -
1A Pharma nicht einnehmen, ohne zuverlas-
sigen Empféngnisschutz zu praktizieren.

ven Aczt, wern Sl planen,

Bere
einer Operation eine noch nicht verheilte.
Wounde haben. Leflunomit Pharm:
kann die Wundheilung beeintrachtigen.

Lefromid- 1 APharma erngelegertieh 2y
Problemen mit Ihrem Blut, Ihrer Leber, Ihrer
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allergische Reaktionen hervorrufen (ein-
schlieBlich Arzneimittelreakiion [,Drug Reac-
tion*) mit Eosinophiie und systemischen
Symptomen [DRESS] oder die Gefahr einer
schweren Infektion erhohen. Fir weitere Ifor-
mationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt 4
Weiche Nebenwirkungen sind méglich

DRESS &uBert sich zunéchst mit grippeahn-

Hautausschiag und erhohter Temperatur, er-
hohten Leberenzymwerten in Blutuntersu-
chungen, Zunahme einer bestimmten

weiBen Blutkbrperchen (Eosinophilie) und
vergroBerten Lymphknoten.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behand-
lung mit Leflunomid - 1 A Pharma regelmaig
Blutuntersuchungen vornehmen, um die
Blutkbrperchen und die Leber zu iiber

e vzt wird auch regelmdihren Bhtuck
messen, da die Einnahm flunomid -
1 Apharma 2 iner ammmckemonung fih-
ren

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie un-
geklarten chronischen Durchfall haben. Ihr
Arzt kann zur Differenzialdiagnose zusatzli-
che Tests durchfhren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich bei
Ihnen wahrend der Behandlung mit Lefluno-
mid - 1 A Pharma ein Hautgeschwir bildet
(siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendiiche
Die Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharm:

fir Kincer und Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Die Zeit kann durch Einnahme bestimmter
Arzneimittel, die die Ausscheidung von Lef-
lunomid - 1A Pharma aus Ihrem Kérper be-
schleunigen, auf wenige Wochen verkiirzt
werden. In jedem Fall sollte durch eine Blut-
untersuchung bestitigt werden, dass Leflu-
harma ausreichend aus Inrem
schieden ist, und anschlie-

fonat warten, bevor Sie schwanger wer-
den.

For weitere Informationen zum Labortest set-
zen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbin-

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Lef-
lunomid - 1 A Pharma oder in den 2 Jahren
nach Beendigung der Behandlung vermuten,

nen Schwangerschaistest durchfuhren zu
lassen. Falls der Test bestatigt, dass Sie
schwanger sind, konnte Ihr Arzt eine Be-
handlung mit bestimmten Arzneimitteln vor-
cnlagen um Leflnamid 11 A pharma
schnell und ausreichend aus Ihrem
Soeminchecion. Doe ko e Heko 1 o
Kind verringern.

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma nicht
ein, wenn Sie stillen, da Leflunomid in die
Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Leflunomid - 1 A Pharma kann bei Ihnen
Schwindel hervorrufen, der Ihre Konzentrati-
ons- und Reaktionsfahigkeit herabsetzen
kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind, set-
zen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs oder bedienen Sie keine Maschinen.
Fortsetzung auf der Riick:




Leflunomid - 1 A Pharma enthalt
Lactose, Sojalecithin (entdlte Phos-
Dholipide aus Sojabohnen) und Nat-

um.
Bits nehmen S dieses Arznemittl daher

Unvertraglichkeit gegendber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Settone Nebenwirkungen ke bis 2 1von

1.000 Behandeiten betref

+ G Erhinung der Angahi der Blutzslon,
die Eosinophile genannt werden (Eosino-

ringerung aller Blutzellen (Panzytopenie)

« eine starke Erhohung des Blutdrucks

« Lungenentziindung (interstitielle Lungen-
erkrankung)

i
sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht an-
enden.

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

e Soramgon we Hopatt oder Geo-
sucht entwickeln konner

+ Setwere noktonen, Sepsis genann, die
moglicherweise tédiich sein kbnnen

« eine Erohung bestimmter Blutwerte (Lak-
tatdehydrogenase)

3 Wie ist L -
1A Pharma einzunehmen?

‘Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
von betreffen)

1
« eine deutiche Abnahme bestimmter wei
Ber Blutzellen (Agranulozytose)

o
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die ibliche Anfangsdosis von Lefiunomid -

1 A Pharma betragt 100 mg Leflunomid

1-mal taglich an den ersten 3 Tagen. Danach

betragt die empfohlene Erhaltungsdosis:

« bei rheumatoider Arthritis: 10 mg oder
20mg Leflunomid - 1 A Pharma 1-mal tag-
lich, abhangig von der Schwere der Er-

krankung
* el Paotass-Arrits: 20 mg Lofunomid -
1 A Pharma 1-mal taglich.

Sehucken Si die Tabete unzerkaut mit
viel Wass

Es kann ca. 4 Wochen oder langer dauern,
bis Sie eine Besserung Ihres Krankheitszu-
standes spiren. Bel manchen Patienten kann
eine weitere Besserung noch nach 4 bis
6 Monaten Behandlung erfolgen.

Normlerwelso wird Leflunomid - 1 A Pharma

« schwere und Schwerwie-
gende allergische Reaktionen

« Entziindung der BlutgefaBe (Vaskultis,
einschlieBlich nekrotisierender Vaskulitis
der Haut)

« Entziindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatits

« emsthatte Leberstorungen wie Leberver-
sagen oder Nekrose (méglicherweise mit
todiichem Verlauf)

« schwerwiegende, unter Umstanden le-
bensbedrohiiche Reaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme)

Auberdem Kinnen andars Neberwikungen,

wersagen, ein Absinken def
Harnsaurespisgel in I Blut, puimonale
Hypertonie, Unfruchtbarkeit bei Mannern (die
sich wieder zuriickbildet, wenn die Einnahme
dieses Arzneimittels beendet wird), kutaner
Lupus erythematodes (gekennzeichnet durch
Ausschlag und Rétung an Hautstellen, die
dem Licht ausgesetzt s, Paoriess ey

Wenn Sie eine groBere Menge von

Leflunomid - 1 A Pharma eingenom-

men haben, als Sie sollten

Worn Sie oo reers Menge von Lafro-
-1 A Phan haben, als

auftretend oder
Hautgeschwiire (runde, offent e ondn mer
Haut, durch die das darunter liegende Ge-
webe sichibar ist), mit unbekannter Haufig-
keit auftreten.

Meldung von Neberwirkungen
m

Siosolten, <o setzen S dch i v Azt
in Verbindung oder holen Sie arztiichen Rat
ein. Nehmen Sie moglichst Ihre Tabletten
oder die Schachtel mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Wenn Sie nahme von Lefluno-
mid - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben,
nenmen Si dies, sobald Sio s merken. o3
sei denn, es st fa

don S S am e o ooeror ocar
das medizinische Fachpsrsandl, Dies gt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
Kt

3

Abt. Pharmakovigilanz

Nenman S et e doppehe Menge o
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihen Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort und
dn e e Ennatim von Leflnorid -

1 APharr
+/\enn S Schwéche verspiren, ich be-
nommen oder schwindiig fuhlen oder
es Anzei-

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzsigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beftragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Leflunomid -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder
unzuganglich au.

Sie difen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Flasche und dem Umkaron nach ,ver-

5
3
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5
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Verialsdatum besieht sch auf Gon tsten Tag
des angegebenen Monats.

Chen iner sehworen allergischen Feakti
on sein kénnen

 wenn Sie Hautausschldge oder Ge-
‘schwilre im Mund bekommen, da diese
schwere, manchmal lebensbedrohliche
Reaktionen anzeigen kénnen (z. B. Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxische epider-

Di umden
Inhalt vor Feuchtigheit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber
das Abwasser (2. 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 Informationen finden Sie unter
bi:

male Nekrolyse, Erythema multiforme,
DRESS [Araneimitteboaktion mit Eosino:
philie un

siehe Abschnitt 2.

Benacheichiigen Se hrun At sofort el

Blutzellen, aus denen das Blut besteht)
* Midigkeit, Gelb-

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Leflunol
e

- 1 A Pharma ent-

il
« Der Wirkstoffist Leflunomid

sucht (gelbe Verfarbung der Augen oder
der Haut), da dies einen emsten Zustand
wie Leberversagen anzeigen kann, der
tédiich sein kann

* lelchen Symptoman sinr Inficion via
Fieber, Halsschmerzen oder Husten,
disas Arnaimitel o Wamscnsmhcnkeu
fiir eine schwere Infektion, die leben
Gromlion sein Kann, arhéhen ke

« Husten oder Atembeschwerden, da es
sich hierbei um Anzeichen fir Probleme

10 mg Leflunomid.

« Die sonstigen Bestandeile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Hypro-
lose (5,0-16,0 % m/m_Hydroxypropoxy-
Gruppen), Weinséure (Ph.Eur), Natriumdode-

cylsulfat und Magnesiumstearat (Ph.Eur)
Ipflnzichl,

Fiimiiberzug: entdite Phospholipide aus So-
abohnen, Polyvinyialkea). Talkurm, Tian-
dioxid (E 171) und Xanthangumi,

mit der Ly
e Lungenerkrankung oder pulmonale Hy-
pertonie)
* ungewohntem Keobeln, Kraflosigkelt
n oder

ven' (periphere Neuropathie) hindeuten
Kann,

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu
von 10 Benandaten betefien)

* sinegeringe Senkung der Zah der weiden
Blutzellen (Leukopenie)

leichte allergische Reakiionen
Appetitosigkeit, Gewichtsverlust (im All-
gemeinen unbedeutend)

Midigksit (Asthenie)

Kopfschmerzen, Schwindel

Leflunomid -1 A
entsite Phospholipide aus Sojabohnen. Sie-
he Abschnitt 2 fir weitere Informationen.

Wie Leflunomid - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten
sind weiB bis fast wei und rund, bikonvex
mit einem Durchmesser von etwa 6 mm.

Die Filmtabletten sind in HDPE-Weithalsfla-
schen mit PP-Schraubdeckel mit Trocken-
mittel (weiBes Silica-Gel) verpack.

Es sind PackungsgroBen mit 20, 30, 50 und
100 Filmtabletten erhaltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgraBen in den Verkehr gebracht

Kribbeln (Parsthesie)
ine lihts Eihung ds Blucucks

Dorchta
Ubelket, Erbrechen
Entzindung der Mundhahle oder Mund-

Leberwerterhhungen

verstarkter Haarausfall

Ekzem, trockene Haut, Hautausschlage
und Juckreiz

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaische
(EWI

verursacht durch cine Entzindung o
Membran, die die Se umgibt, ge-
el e oder Eiber n)

. bestimmter

en
R) und im
Vereinigten Kénigreich (Nordirland)
unter den Iolgenden Bezeichnungen

atinphosphokinase)
Schédigung der Nervenbahnen in den Ar-
men oder Beinen (periphere Neuropathie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
von 100 Behandelten betreffen)

« eine Senkung der Zahl der roten Blutkor-

perchen (Blutarmut) und der Blutplétichen

(Thrombozytopenie)

eine Senkung des Kaliumspiegels im Blut

Angstgefi

Geschmacksveranderungen

Urthar (Nesslsue)

ein Ansneg Gor Butettwerts Cholestern
und Triglyceride)
eine der im

Deutschiand: Leflunomid - 1 A Pharma

0 mg Filmtabletten

Belgien: Leflunomid Sandoz 10 mg
fimomhulde tabletten

Ungarn: Leflunomid Sandoz 10 mg
fimtabletta

talien: LEFLUNOMIDE SANDOZ

Niederlande: Leflunomide Sandoz 10 mg,
fimomhulde tabletten

Vereinigtes  Leflunomide 10 mg fim-coa-

Konigreich ted tablets

(Nordirland):

Blut

iiberarbeitet im September 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

s0108977

51758571 - Code 310



