Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arava 10 mg tabletki powlekane
leflunomid

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Arava i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arava
Jak stosowac lek Arava

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arava

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jestlek Arava i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Arava nalezy do grupy lekéw przeciwreumatycznych. Zawiera substancje czynng leflunomid.

Lek Arava stosuje si¢ u dorostych pacjentow w leczeniu aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia
stawow lub czynnej postaci artropatii tuszczycowe;.

Objawy reumatoidalnego zapalenia stawdéw obejmuja zapalenie stawow, obrzeki, trudno$ci w ruszaniu
oraz bol. Inne objawy, ktore atakuja cate ciato to utrata apetytu, goraczka, utrata energii oraz
niedokrwistos¢ (utrata czerwonych krwinek).

Objawy artropatii tuszczycowej obejmujg zapalenie stawdw, obrzeki, trudnosci w ruszaniu, bol oraz
zaczerwienienie i ztuszczanie skory (zmiany skory).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arava

Kiedy nie stosowac leku Arava

- w przypadku uczulenia (nadwrazliwos$ci) na leflunomid (szczegoélnie cigzkie reakcje skorne,
czesto z towarzyszacg goraczka, bolem stawu, czerwonymi plamami skory lub pecherzami (np.
zespol Stevensa-Johnsona) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub w przypadku uczulenia na teryflunomid (stosowany w
leczeniu stwardnienia rozsianego),

- w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby,

- w przypadku umiarkowanej do ciezkiej niewydolnosci nerek,

- w przypadku znacznego obnizenie stgzenia biatka we krwi (hipoproteinemia),

- w przypadku wspotistnienia chorob zmniejszajacych odpornosé¢ organizmu takich jak
niektore zakazenia (np. AIDS),

- w przypadku zaburzenia czynnosci szpiku lub gdy liczba krwinek czerwonych,
biatych albo plytek krwi jest znacznie zmniejszona,



- w przypadku ciezkich zakazen,
- w ciazy lub w przypadku podejrzenia, ze pacjentka jest w ciazy, lub w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Arava nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki

- jesli pacjent kiedykolwiek chorowat na zapalenie pluc (Srddmiazszowa chorobg ptuc).

- jesli pacjent kiedykolwiek chorowal na gruzlice lub jesli miat kontakt z osoba chorg lub
chorujaca na gruzlice w przesztosci. Lekarz moze zaleci¢ badania przesiewowe w celu
sprawdzenia czy pacjent jest chory na gruzlice.

- jesli pacjent jest mezezyzng, ktory planuje ojcostwo. Nie mozna wykluczy¢, ze Arava przenika
do nasienia i moze wplywac na ptod, pacjenci przyjmujacy lek Arava powinni stosowac
skuteczna antykoncepcje. Mgzczyzna planujacy ojcostwo powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory moze doradzi¢ przerwanie stosowania Arava i zaleci¢ leki przyspieszajace
wydalenie leku Arava z organizmu. Skuteczne wydalenie leku musi by¢ potwierdzone
odpowiednimi badaniami krwi, a decyzje o ojcostwie mozna podjac nie wezesniej niz po 3
miesigcach od tego momentu.

- jesli pacjent ma mie¢ wykonane specyficzne badanie krwi (oznaczenie st¢zenia wapnia). WyniKi
badania stezenia wapnia mogg by¢ falszywie zanizone.

- jesli u pacjenta bedzie wykonywana lub wykonano powazng operacje, lub jezeli nadal posiada
niezagojona ran¢ pooperacyjng. Lek Arava moze utrudniac¢ gojenie si¢ ran.

Arava moze powodowaé zaburzenia obrazu krwinek, czynno$ci watroby i ptuc lub wystapig problemy
z nerwami rak lub nog. Moze takze wywota¢ powazne reakcje alergiczne (wlaczajac wysypke
polekowa z eozynofilig oraz objawami ogdlnymi - DRESS - ang. Drug Rash with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia powaznego zakazenia. Wiecej informacji na
ten temat patrz punkt 4 (Mozliwe dziatania niepozadane).

Zespot DRESS objawia si¢ poczatkowo w postaci objawow grypopodobnych i wysypki na twarzy, a
nastepnie wysypki obejmujacej inne obszary ciala oraz wysokiej temperatury, zwickszonej aktywnosci
enzymow watrobowych widocznej w badaniach krwi i zwickszenia liczby pewnych biatych krwinek
(eozynofilia) oraz powigkszonych weztow chtonnych.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Arava, a takze podczas jego stosowania, lekarz prowadzacy
powinien zleci¢ w regularnych odst¢pach czasu badanie krwi w celu kontrolowania obrazu krwinek
oraz czynno$ci watroby. Nalezy rowniez kontrolowac¢ regularnie ci$nienie krwi, poniewaz lek Arava
moze powodowac jego podwyzszenie.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi niewyjasniona przewlekta biegunka. Lekarz moze
przeprowadzi¢ dodatkowe testy w celu rozpoznania rdéznicowego.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi owrzodzenie skory podczas leczenia lekiem Arava (patrz
punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Arava nie zaleca si¢ stosowaé u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Arava
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne gdy zazywane s3:

- inne leki stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow, takie jak leki
przeciwmalaryczne (np. chlorochina i hydroksychlorochina), preparaty zlota stosowane
domigs$niowo lub doustnie, D-penicylamina, azatiopryna i inne leki immunosupresyjne



(np. metotreksat)

- warfaryna i inne leki doustne stosowane w celu zmniejszenia lepkosci krwi, obserwacja
pacjenta jest konieczna w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych tego
leku

- teriflunomid stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid, lub rozyglitazon stosowane w leczeniu cukrzycy

- daunorubicyna, doksorubicyna, paklitaksel, lub topotekan stosowane w leczeniu raka

- duloksetyna stosowana w leczeniu depresji, nietrzymania moczu lub chordb nerek u chorych
na cukrzyce

- alosetron stosowany w leczeniu ostrej biegunki

- teofilina stosowana w leczeniu astmy

- tizanidyna, lek zwiotczajacy mie$nie

- doustne leki antykoncepcyjne (zawierajgce etinylestradiol i lewonogestrel)

- cefaklor, benzylpenicylina (penicylina G), cyprofloksacyna stosowane w leczeniu zakazen

- indometacyna, ketoprofen stosowane w leczeniu bolu lub zapalen

- furosemid stosowany w leczeniu choroéb serca (lek moczopedny)

- zydowudyna stosowana w leczeniu zakazen HIV

- rosuwastatyna, symwastatyna, atorwastatyna, prawastatyna stosowane w leczeniu
hipercholesterolemii (wysokiego stezenia cholesterolu)

- sulfasalazyna stosowana w leczeniu zapalnej choroby jelit i reumatoidalnego zapalenia
stawow

- cholestyramina (stosowana w leczeniu podwyzszonego stezenia lipidow w surowicy krwi)
i wegiel aktywny, wymienione leki moga zmniejsza¢ wigzania leku Arava z biatkami i przez
to zmniejszac jego dziatanie.

Chory stosujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i (lub) kortykosteroidy moze po
rozpoczgciu przyjmowania leku Arava kontynuowaé leczenie tymi lekami.

Szczepienia
W przypadku planowania szczepien nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Jezeli stosuje si¢ lek Arava, a takze
przez pewien czas po zakonczeniu terapii tym lekiem, nie nalezy poddawac si¢ szczepieniom.

Arava z jedzeniem, piciem i alkoholem

Arava moze by¢ stosowana z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Podczas leczenia lekiem Arava zalecane jest powstrzymanie si¢ od spozywania napojow
alkoholowych, ktore moga prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Picie alkoholu w czasie terapii lekiem
Arava moze nasila¢ ewentualne uszkodzenie watroby.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac¢ leku Arava w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy.

Jesli podczas stosowania leku Arava kobieta jest w cigzy lub planuje zajscie w cigze wzrasta ryzyko
wystapienia cigzkich wad wrodzonych u dziecka.

U kobiet w wieku rozrodczym nie wolno stosowac leku Arava, jesli nie stosuja skutecznej
antykoncepcji.

Jezeli kobieta planuje zajscie w cigze po zakonczeniu leczenia lekiem Arava, powinna wcze$niej
poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Po zakonczeniu terapii lekiem Arava nalezy odczekac 2
lata, czas ten mozna jednak skroci¢ do kilku tygodni, przyjmujac leki przyspieszajace wydalanie leku
Arava z organizmu.

W kazdym przypadku nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania krwi, by upewnic sig, czy
eliminacja leku byta wystarczajaco skuteczna. Po uzyskaniu prawidtowego wyniku badania krwi i po
miesiecznym okresie karencji mozna planowac cigzg.



By uzyska¢ wigcej informacji na temat testu laboratoryjnego nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

Zaleca si¢ natychmiastowe poinformowanie lekarza i wykonanie badan cigzowych w przypadku
podejrzewania ciazy u kobiety leczonej lekiem Arava lub, gdy nie mingety 2 lata od zakonczenia
terapii. Jezeli wyniki badan potwierdza ciagze, pacjentka musi przedyskutowac z lekarzem problem
zagrozenia jakie leczenie lekiem Arava stanowi dla plodu. Lekarz moze zaleci¢ zastosowanie lekow,
ktore szybko i skutecznie wydalg lek Arava z organizmu.

W okresie karmienia piersia nie wolno stosowac¢ leku Arava gdyz leflunomid przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Arava moze powodowac zawroty glowy, ktore moga uposledza¢ zdolnos¢ koncentracji i szybkos$¢
reakcji. Pacjentowi nie wolno obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych, prowadzi¢ pojazdéw i
wykonywac czynnosci stwarzajacych zagrozenie, jezeli czuje, ze jego zdolno$¢ koncentracji i
szybko$¢ reakcji jest zaburzona.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Arava

Arava zawiera laktoze. Jezeli pacjent ma problemy z dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy lub zaburzeniami wchtaniania glukozy — galaktozy, nie powinien zazywac tego
leku.

3. Jak stosowaé lek Arava

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku Arava to 100 mg leflunomidu raz na dobg¢ podawana
przez pierwsze trzy doby. Od czwartej doby, u wigkszo$ci chorych, skuteczne sg dawki:
e w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow: 10 lub 20 mg leku Arava na dobe, w
zaleznosci od cigzkos$ci choroby.
e w leczeniu czynnej postaci artropatii tuszczycowej: 20 mg leku Arava na dobe.

Tabletke nalezy potyka¢ w calo$ci, popijajac duzg iloscig wody.

Odczuwalna poprawa stanu zdrowia moze nastapi¢ po 4 tygodniach od rozpoczgcia leczenia. Czg$§¢
chorych odczuwa dalsza poprawe po 4 do 6 miesigcach leczenia.
Lek Arava przeznaczony jest do podawania przez dlugi czas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arava

W przypadku omytkowego zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Arava nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub postarac si¢ uzyskac inng medyczng porade. Jezeli jest to mozliwe, wskazane byloby
zabranie ze sobg opakowania z lekiem, by pokazac je lekarzowi.

Pominig¢cie zastosowania leku Arava

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja zaraz po u§wiadomieniu sobie tego
faktu, o ile nie zbliza si¢ pora nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupeltnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powiadom niezwlocznie lekarza i przerwij stosowanie leku Arava gdy:

- wystapi oslabienie, tagodne béle i zawroty gtowy lub problemy z oddychaniem, ktére moga
oznacza¢ wystapienie powaznej reakcji alergicznej,

- pojawi si¢ wysypka skorna lub owrzodzenie jamy ustnej, co moze by¢ poczatkiem
powaznych objawow chorobowych (np. zespot Stevens-Johnson, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy, wysypka polekowa z eozynofilig oraz
objawami og6lnymi - DRESS - ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms),
patrz punkt 2.

Powiadom niezwlocznie lekarza w przypadku gdy:

- wystapig objawy takie jak blado$¢, uczucie zmeczenia, zwickszona sktonnos¢ do zakazen lub
siniakow, co moze by¢ sygnatem wystepowania zaburzen w obrazie krwi,

- wystgpia objawy takie jak uczucie zmeczenia, bole brzucha lub zéltaczka (wystapienie

zolttego zabarwienia skory lub oczu), ktére moga prowadzi¢ do zgonu,

- wystapig objawy infekcji takie jak goraczka, bol gardla lub kaszel, poniewaz lek ten moze

zwigkszac¢ ryzyko pojawienia si¢ powaznych infekeji, ktore moga zagrazac zyciu,

- wystagpi kaszel lub problemy z oddychaniem mogace wskazywac na chorobe ptuc (chorobe

$r6dmigzszowa ptuc lub nadci$nienie ptucne),

- wystgpia nietypowe mrowienia, ostabienie lub bol w rekach lub stopach, ktore moga swiadczy¢

0 problemach z nerwami (neuropatia obwodowa).

ngsto (moga dotyCZyc 1 na 10 pacjentow )
niewielkie zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

- tagodne reakcje alergiczne,

- utrata taknienia, zmniejszenie masy ciata (zwykle nieznaczne),

- ostabienie (astenia),

- boéle i zawroty glowy,

- nietypowe wrazenia czuciowe takie jak mrowienie (parestezje),

- tagodny wzrost cisnienia tetniczego,

- zapalenie okreznicy,

- biegunka,

- nudnosci, wymioty,

- zapalenie jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustnej,

- bole brzucha,

- wzrost niektorych parametrow czynno$ci watroby,

- zwigkszone wypadanie wlosow,

- wyprysk, sucho$¢ skory, rumien i $wiad skory,

- zapalenie $ciggna (bol spowodowany zapaleniem blony otaczajacej §ciegna zwykle w okolicy
stop 1 rak),

- zwiekszenie aktywnosci niektorych enzyméw we krwi (kinaza kreatynowa),

- problemy z nerwami ramion lub n6g (neuropatia obwodowa).

Nlezbyt czesto (mogg dotyczyé 1 na 100 pacjentéw )
zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) i zmniejszenie liczby ptytek krwi
(trombocytopenia),

- zmnigjszenie stezenia potasu we krwi,

- niepokoj,

- zaburzenia smaku,

- pokrzywka (wysypka pokrzywkowa),

- zerwanie §ciggna,

- zwigkszenie stezenia lipidow we krwi (cholesterol, triglicerydy),



- zmniejszenie stezenia fosforanow.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentéw))

- zwigkszenie liczby eozynofiléw we krwi nazywane eozynofilia (eosinophilia), tagodne
zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia) oraz zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow
krwinek (pancytopenia),

- powazny wzrost ci$nienia tetniczego,

- zapalenie ptuc (§r6dmigzszowa choroba ptuc),

- powazne zwigkszenie niektdrych parametréw czynnosci watroby, mogacych prowadzi¢ do
cigzkich zaburzen czynno$ci watroby takich jak zapalenie watroby i z6itaczka,

- ciezkie infekcje zwane posocznica, zagrazajace zyciu,

- wzrost niektorych enzymow we krwi (dehydrogenaza mleczanowa).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- zmniejszenie ilosci biatych krwinek (agranulocytoza),

- cigzkie i potencjalnie grozne reakcje alergiczne,

- zapalenie naczyn krwiono$nych (vasculitis, w tym zapalenie naczyn z martwicg skory),

- zaburzenia w obrgbie nerwoéw konczyn gornych i dolnych (neuropatia obwodowa),

- zapalenie trzustki (pancreatitis),

- powazne nieprawidtowosci w niektérych parametrach czynnosci watroby, mogace prowadzi¢ do
ciezkich uszkodzen watroby lub martwicy, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem,

- cigzkie, czasem zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rumien wielopostaciowy).

Inne dziatania niepozadane takie jak niewydolnos$ci nerek, zmniejszenie poziomu kwasu moczowego
we krwi, nadci$nienie ptucne, nieptodno$¢ u mezczyzn (przemijajaca po zaprzestaniu leczenia tym
lekiem) posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (charakteryzujgca si¢ wysypka/rumieniem na obszarach
skory, ktore sa eksponowane na $wiatto), tuszczyca (nowo zdiagnozowana lub nasilenie objawow),
DRESS i owrzodzenie skory (okragta, otwarta rana w skorze, przez ktora widoczne sa tkanki
podskorne), mogg takze pojawiaé z nieznang czestoscig wystepowania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Arava
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blister: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Butelka: przechowywac butelke szczelnie zamknigta.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arava

- Substancja czynng jest Leflunomid. 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg leflunomidu

- Inne sktadniki sktadniki leku to: w sktad rdzenia tabletki wchodza: skrobia kukurydziana,
powidon jodowany (E 1201), krospowidon (E 1202), krzemionka koloidalna bezwodna, stearynian
magnezu (E 470b), laktoza jednowodna, w sktad otoczki wchodza: talk (E 553b),
hydroksypropylometyloceluloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 8000.

Jak wyglada lek Arava i co zawiera opakowanie
Arava 10 mg to tabletka powlekana barwy biatej lub biatawej, okragta.
Napis na jednej stronie: ZBN

Tabletki powlekane pakowane sa w blistry lub butelki.
Dostepne sg opakowania zawierajace 30 lub100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Wytwoérca

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024

Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.



