KULLANMA TALIMATI

ARAVA® 18 mg film tablet
Agizdan ahnir.

s Etkin madde: Lefiunomid

»  Yardimct maddeler:

- Tablet ¢ekirdedi: Laktoz menohidrat, misir nisastasi, polividon K 23, kollodial anhidréz
silis, magnezyum stearat, krospovidon.

- Film kaplama: Hipremelioz, makrogo! 8000, titanyum dioksit (E 171), talk.

Bu ilac: kullanmaya Paslamedan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iiizkii siziu icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saXayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfer doktorunza veva eczacimza damsiniz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regeiz edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullanvm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta vazilanlare aynen uyunvz. Hac haklanda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu kullanma talimaimda;

ARAVA 0 g film tabliet nedir ve ne icin kullanilsr?

ARAVA 10 mg film tablet’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ARAVA 10 my fiim tabiei nasd kullanilir?

Olusy yan etfiiley nelerdgir?

ARAVA 10 mig filem tablel'in saklanmast

Bashklarl yer alinaltadir.
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1. ARAVA 10 mg film tablet nedir ve ne i¢in kullanihr?

o ARAVA 10 g film tablet romatizmaya karst kullandan ilag grubuna dahildir ve 10 mg
leflunomid igerir.

e ARAVA 10 mg film teblet beyaz / beyaza vakin renkte, 7 mm g¢apinda, film kapli, yuvarlak
kabartma olarak ZBN baskihdir. Tabletler 30 film tablet igeren plastik siseler igerisinde
bulunus.,

ARAVA eriskinlerde siiifasalazin (romatoid artrit ve iltthapli barsak hastaliklarinin
tedavisinde kultamlir) veva metotreksat (kanser veya apir sedef hastalifn ve agir eklem
romatizmasimim tedavisinée kellanchiy) ile kontro! altina alinamayan veya bu ilagiar tolere
edemeyen veyy bu ilaclarnn kuilamlmamasinin gerektigi aktif romatoid artrit ve yine
siilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu ilaglan tolere edemeyen
veya bu ilagizrm kullamimamasimin gerektigi aktif psoriyatik artrit tedavisinde kullamlir.

¢ Romatoid artritin belirtileri tutulan eklemde iltihap, sislik, harcket zorlugu ve agnidir. Tim
viicudu etkileyen diger belirtiler istah kayby, ates, enerjide azalma ve kansizhik (karmmzi kan
hiicrelerinde azalma, anemi) clarak sayilabilir.

o Aktif psoriatik artrit belirtileri ise tutulan eklemde iltihap, siglik, hareket zorlugu, agn ve




yama seklinde kinmzi puliu deri dokiintilerini icerir.

2. ARAVA 10 mg film tablet’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARAVA’yi asafidaki durmmlarda KULLANMAYINIZ

e BEger leflunomide ya da tabletlerdeki yardime: maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarhgmiz varsa (Gzellikle ates, eklem agnsi, deride kirmuiza lekeler veva kabartiiar seklinde
ciddi deri reaksiyonu seklinde (6rn. Stevens-Johnson sendromu)

o Karacigernizde bir problem varsa,

e Orta derecedes veva siddatli bGbrek rahatsizhiklanniz varsa,

o Kanintzdaki protein diizeyi ¢iddi olarak normalin altinda ise (hipoproteinemi, )

» Bafisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir rahatsizlipiniz varsa (6rn.: AIDS),

e Kemik iligi ile ilgili hastalignuz, kirmiz veya beyaz kan hiicreleri va da kan pulcuklarinin
(phtilanin olusumunda gérev alan hitcreler) savisinda azalma varsa,

¢ Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa,

» Gebelik durumunuz varsa, gebe cldugunuzu diistiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz

ARAVY A’y agagadaki derumiarda DIKKATLE KULLANINIZ

¢ Daha once versm (tiiberkiiloz} veya intersitisyel akciger hastalifn (akciger hastalif)
gecirdiyseniz

¢ FHrkekseniz ve gocuk sahibi olmak istyorsamz. ARAVA meniye gecebilir ve bebekte
dogustan kusuriara sebep olabitir. ARAVA ile tedavi sirasinda giivenilir bir dogum kontrol
yontemi kullanmilmalidir. {ocuk sahibi olmak isteven erkek hastalar, olasi herhangi bir riski en
aza indirmek igin ARAVA kullammimn kesilmesi ve belirlenen ilaglarin kullamimi ile
ARAVA’nin zla ve yeterli diizeyde viicuttan atihin kenusunda doktorlarma danigmalidir,
ARAVA’nin vikudunuzdan yeterince atildigindan emin olmak i¢in kan testi yapilmali,

sonrasinda gocuk sahibi olabilmel: igin en az 3 ay beklemelisiniz.

ARAVA nadiven ken, karaciger. akciperler veya kol veya bacaklarnizdaki sinirlerle ilgili
rahatsizliklara sebep olabilir. Ayrica ciddi bazi alerjik reaksiyonlara yol acabilir veya agiwr
enfeksiyon risloni artabilin. (Detavi bilgi gin *Olags Yan Etkiler’ bolimiine bakimz.)

Doktorunuz, kan hiicvelerinizin ve karacifenimzin durumunu izleyebilmek i¢in ARAVA
tedavisinden ¢noe ve tadavi stiresince diizenli araliklarda kan testlerinizi yapacaktir. ARAVA
kan basincimn yitkselmesine sebep olabileceginden doktorunuz ayrica diizenli olarak kan
basincinzi kontrol edecektir.

Cocuklards ve ergenlerde
ARAV A min cocwldards ve 18 yasm altimdaki ergenlerde kullanim: énerilmemekiedir.

Bu uyartdar peenugieki hechangi bir dinemde dabi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginz.

ARAV A’ nm yivecek ve inecek ile kullaniimasy

ARAVA yerneklerden dnce veya sonra alinabilir.
ARAVA tedavisi boyunca alkol titketilmemelidir.
ARAVA tedavisi sirasinda alkol alman;z karaciger hasar: riskini artirabilir.



Hamilekik
Hact kullanmadan dnce doktorusinza veya eczaciniza danmginz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu disiimityorsamz ARAVA kullanmaymiz. ARAVA
kullanivken hamileyseniz veya hamile kaldiysaniz, ¢iddi dogum bozukiuklan olan bir bebek
sabibi olma riskiniz artar. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, gebelikten korunmak igin
gilivenilir bir yéuter: uygulamadan ARAVA knllanmayiniz.

ARAVA tedavisinin kesiimesinden sonra hamije kalmayr diigiiniiyorsamz doktorunuza
danisimz. Clnkd hamuale kalmoadan 6nce ARAVA’nin viiendunuzdan atildifindan emin
olmalisimiz. Bu slre¢ 2 seneyi bulabilir. Fakat ARAVA min viicuttan atilimim hizlandirmak
icin belirli ilaglar alinmast ile bu sitre birkae haflaya inebilir. ARAVA nin vitcutian atilimi
kan tesileri ile dofrulandiktan sonra, hamile kalmak igin en azindan bir ay daha
beklemelisiniz.

Laboratuar testleri hakkinda daha fazla bilgi icin doktorunuza demsiniz.

ARAVA tedavisi simasinda veya {edavinin kesilmesinden sonraki 2 yil iginde hamile
kaldigimizdan stivheleniyersaniz hamilelik testi i¢in derhal doktorunuza damigmiz. Test
hamile oldugunuzu kantdarsa, doklorunuz belicli bir ilagla ARAVA’nun hizla viicudunuzdan
atilimu igin tedavi onerebilir. 8u tedavi de bebeginiz tizerindeki riski azaltabilir,

Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu jork ederseniz kemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

{lact kullanmadar émece dokiorunuza veya eczaciniza damsiniz.,
Leflunomid acne siitine geger. Bu  nedenle, bebedinizi  emziriyorsamz ARAVA
kullaniayiniz.

Arag ve makine kullanimz

ARAVA sizi sersemletsrele konsantrasyon ve lhareketr yeteneBinizi azaltabilir. Bu durumda
herhangi bir arag-gereci veya makineyi ve otomebil kullanmayimz.

ARAVA’mim iceriginde hbulunan baz vardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARAVA laktoz igerir. Efer dala énceden dcktorunuz tarafindan bazi gekerlere kargi
intoleransiniz (dayangsizhik) oldugn stylenmigse bu tibbi diriinil almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

ARAV A’ min igeriginde butunan diger yardimer maddelere kargt agin bir duyarlilifimz yoksa
bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birtikte kukiamir
ARAVA ile birlilde kullamrn: dnerilmeyen tlagler

e Romatoid srtrit tedavisinde icillamlan sitma ilaglari (6im: klorekin ve hidroksiklorokin),
kas igine uygulenasn veva a@izdan alman alt:n, D-penisilamin, azatiyoprin ve bagisiklik
sistemini baskiiayan diger tlaclar (6im: raetotreksat) ile birlikte kullamimi dnerilmez.

L)



o Karaciger ve kan ile ilgili rahatsizliklara neden olan ilaglar (rn. metotreksat) ile birlikte
kullammi énetilmez.

¢ Kolestiramin (yitksek kolesteroli  diistirmek  igin  kullamlir) veya aktif Kkiomiir
(zehirlenmelerin tedavizinde kullamliy) ARAVA mn, viicut tarafindan emilen miktarim
azaltabilir.

» Fenitoin (cpilepst (sara) tedavisinde kullamlir), warfarin veya fenprokumen (kanin
pthtilagmasim engeilemek icin kullaniio), teibutavsid (Tip 2 diyabet olarak anilan, instiline
bagiml: olmayan seker hasialifn tedavisinde kullamlir) ve benzeri ilaglar ARAVA ile
istenmeyen etk riskini artirabilizler.

Eger steroid yspida olmavan iliihap giderici, adr1 Xesici ve ates diigiiriicii (steroid olmayan
antiinflarnatuvar ilaglar clarak ambirlar) ve/veya kortizoniu ilaglar aliyorsamiz, ARAVA
tedavisine basladikian sonra dz bi flaclan kullanmaya devam edebilirsiniz,

Astlay
Ast olmamz gerekiyorsa dokiorunuza damsmiz. ARAVA tedavisi altindayken veya tedavi
kesildikten sonra belli bir siire baz asitar yapilmamahidar.

Eger receteli ya du recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullarayorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfer dokiorunuza veya e zzacimiza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. ARAVA 10 weg film tabieé nasit hablanthr?
Uygun kellanim ve doz/uygulama stk igin talimatiar:

ARAVA’yv1 hker zaman doktorunuzun séyledifi gibi kullanmmiz. Efer emin defilseniz
doktorunuz veys sozaciniza damsinz.

ARAVA'nin haslangig dozu genellikle 3 gin clirevle giinde 100 mg’dir. Bu baglangi¢
ddnemini takiben, cofa hastalarn agaZidaki dozizra gikmas: gerekir:

o Romatoid artrit icin: Hastahfin siddetine gére glinde bir kez 10 ila 20 mg ARAVA.

e Psoriatik artrit igine Glude bir koz 20 mg ARAVA,

Durumunuzda bir ivilesme higsetmeniz 4 hafta veva daha uzun zaman alabilir. Bazi hastalarda
bu slirec 4-6 ave kadar da wravabilin,. ARAVA’y1 nzun siire kullanmalisimz. Doktorunuz
tedavinizin ne kader stirecegin size bildirecektir. Tedaviyl erken kesmeyiniz. Ciink belirtiler
yineleyebilit.

Tabletlerinizi her giin ayni saztte almaniz en ivi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Aym
zamanda, tabletleri ne zaman alacafimzi hatirlamaniza vardumci olacaktir. Ilacimizi
zamanmnda almayi unutimayunz.

Doktorunuz ayr: bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.

Eger ARAVA 'min etkisinin cok gigli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimiz ile kovugumiz.

Uygulama volu ve metedn:
Agiz yoluyla alwur.

ARAVA tablatler bol su ile ve biitin olmak yutulmahdir.



Degisik yas gruplari:

Cocukiarda kullammm: ARAVA nin ¢ocuklards ve 18 vasin altindaki ergenlerde kullammi
Onerilmemektedir.

Yashlarda kullzmn: 65 vasin tizerindeki hastalarda doz avarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanin durumiars:

Karaciger / Bobrek yetersizligi
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz ve/veva orta derecede veya siddetli bobrek
rahatsizhldarmiz varsa ARAVA kullanrmamahsiniz.

Kulanmaniz serckenden daha fazla ARAVA kullandivspniz:
= 3

ARAVA dan kullenmariz gerekenden daha forla kullanmissamz bir dokior veya eczaci ile
kornusunuz.

Miimkiinse ilacinmizi veya kutusumi, doktorunuza gésterebilmek i¢in yanimza aliniz.

Eger ARAVA Lullanmayi wmahitcsanir:

ARAVA’y1 kullarameay unutursanz bir doktor veya ecract ile konusunuz.

Dozu almayi unutfuysaniz ve difer dozun vakit gelmediyse, ilacimzi almadigimzr fark
etiiginizde ilacniz almiw,

Unutulan dozlay: dengeiemek igin cift doz almavimz.

ARAVA ile tedavi soulandmriddigimda olusabilecek ethkiler:
ARAVA ile tedavinin sonlandrrilmas icin ézel talimatlar yoktur.

ARAVA’y1 uzan siwe Lullanmalisimz. Doktorumiz tedavinizin ne kadsr siirecegini size
bildirecektir.

ARAVA min kullanim ile ilgili baska sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigimez.

4. Olasy yar etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, ARAVA 10 rpg film tabletin igeriginde bufunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan stkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARAVA’vi kullabmayt durdurunuz ve DERHAL
dektorinuza hildiriniz veya size em vakin hastanenin acil boliimiine basverunuz:

o Halsizlik, sersemlik hissi, bag ddnmesi veya nefes almada gliclitk gibi belirtileri olan ciddi
alerjik reaksiyonlar

e Ciltte kizariklik veya agizda Uiserler sekiinde helirileri olan ciddi ve bazen hayati tehdit eden
rahatsizliklar (6rn: Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz, g6z ve cinsel organlarda i¢i siv1 dolu
kabarciklar, ciltte ve gz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap),
toksik epidermal vekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
eritemna multitorme (genelde kendilifinden gecen, el, viiz ve ayaktia dantele benzer kizanklik
olusturarn, asin duyarlihk durumi))



Eger bunlardan biri sizde maveut ise, sizin ARAVA 10 mg film tablet'e karsi ciddi alerjiniz
var demektir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi clduk¢a seyrek gdriiliir.

Asafidakilerden hiri olursa DERHAL doktorunsza bildiriniz veya size en yakm
hastanenin acil béliimiine bagvarunuz:

o Ciltte solukiulk, yorguntuk, ciltie ¢lriikler, kan ofugturan farkh hiicrelerde dengesiziife bagh
bir kan hastahifmm gdstergesi olabilir,

e Yorguniuk, karin agrisi veya sarilik (gézlerde veya ciltte sararma), bazen dliimeiil de olabilen
karaciger yeimezligi gibi ciddi bir duruman gbstergesi ofabilir,

o Ates, bofaz affnis1 veya Sksliriik atbi enfeksivon belirtileri (ARAVA. vasamu tehdit eden agir
enfeksivonlara vakalanmea riskini artinr.)

e Akciger iltthabimin (1ntersitisyel akeiger hastaligi) belirtisi clabilen oksiirtik veya nefes alma
problemleri. Ortaya ¢ikma riski, intersitisyel akeifier hastaligy ykiisit bulunan hastalarda daha
yiiksekdir.

e Kol ve bacak sinitlerinde yahatsizhikilara {(perifecik ndropaily igaret edebilen, elierinizde veya
ayaklarimzde ortaya ¢ikan olagan olmayan karmcalenma, giigsiizhiik veya agri.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkileidir.

Aci! ibbi miidabaleve veya hastaneve vatmlmaniza gevek olabilir,

Asagidakilerden kerhangi birini fark ederseniz dolderunaza bildiviniz:

Yaygin (10 kastanin birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilen) yan
etkifer

e Kandaki beyaz hilcrelerin sayisinda hatif azelma (1d5kopeni)
o Hafif aleriik reaksiyonlar

e [stahis azalrea, kilo kaybi (geneilikle dnemsiz dizeyde)

o Halsizlik (asteni)

e Bas agnisy, sersemlik

o Karincalanma gibi deride anormal duvarlilik hissi (parestezi)
o Kan basincinda hafif viikselras

e ishal

¢ Bulanfi, kusma

e Afizda iltihap ve agus iilserier

e Karin afrist

e Karaciger test sonuclanmn bazilarnda artig

e Sa¢ dékilmesinde artma

e Ekzema, ciltie kuruluk, dokiinti, kasmt

e Genelhikle avak veva ellerde kas kirislerinin iitthebina bagh agn (tendenit)
e Kanda belirli snzimlerin artis: (6rn. kreatin fosfokinaz)

o El ve ayak sinidlerivle ilgili problermler (periterik niropatt)

Yaygir olmavan {100 hastapin bivinden az, fakat (000 hastamrn birinden fazla
goritlebilen) yam etkiler

eKimmiz: kan hilicrelerinde azebma {anemi) ve kamn pihtilasmasinda gorev alan kan



pulcukiarinda azalma (trombositopeni},

e Kanda potasyum seviyesinde azalma

o Kaygt (anksivete)

e Tat alma bozukluklan

o Kurdesen (lirtiker)

o Kas kirigi (tendon) yirhiimasn

¢ Kan yagiarinda (kolestero! ve trigliseritler) artma
o Kanda fosfat seviyesinde azalma

Seyrek {1068 hastanmin birindea az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla goriilebilen) yan
eticiier

skozinofil adi vernlen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili); beyaz kan hiicrelerinde
(lokopeni) hatif azalma; tim kan hilcrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni).

e Kan basmeinda siddetli arig

e Akciger ilithaln (intersitisvel akciger hastahfn)

eKaracifrer eneiralerinin bazilarnda aviig, karaciper iltithabi (hepatit) ve sanhk gibi ciddi
rahatsizliklar (agir karaciger yetmezligini diigtindiirecek belirtiler yukarida belirtilmigtir.)

e Oliimeiil olabilen ve sespis (enfeksiyona neder olan mikrobun kana karismasi) adi verilen
siddetli enfeksivoriar (bu balirtiler yul 2rida belithimistir.)

o K onda bazt enzimberde artig (lakiat dehidrogenaz enzimi)

Cok seyrek (10.000 hastanin hirinden az goriilebilen) yan etkiler

o Bevaz lian liicrelerinde belirgin derecede azabma {agraniilositoz)

o Hafif vava potansivel olarsk ciddi alerjik reaksiyonlar

o Kiigiik ¢apli darnarlarin iftthah (veskdilit, kaitandz nekrotizan vaskiilit dahil)

o Pankreas iltiha (pankreatit) (kann agiisy, bulanti, kusma, ates, terleme gibi belirtileri vardir)
¢ Oifimeiil olailen karaciger yetmezlizi veya nekrozu (doku 6ilimii) gibi ciddi karaciger hasari
o Ciadi ve bezen havaw tehdit sdebilen oiddi rahatsizliklar (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidernmal nekroliz, eritema multiformee)

Bobrek  vetrnezlifl, kandaki fivik asit dlzevinde azalma, erkeklerde kusirhik tedavi
Tty ) 5
kegildiginde dfwzelhs), kuondz lupps {deririin s maruz kalan ksimlarinda kizankhk ve
i D L ;
dekintiilerle kendini géisteren bir hastalik) ve ilk kez ortaya g¢ikan veya katlilesen sedef
hastalusi gihi yan etldler de gdriilebilis. Bu etkilerin vikliin bilinmemektedir.
g1 BEOLY pE g

Eger bu kuilanma talimatinda bahsi gecmeyer: herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz,
doktorunuzi veya eczacumzi bilgilendiviniz,

5. ARAVA 16 mg film tablet’in saklanmass
ARAVA v1 cocuklarn géremeyecessi, erigemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklaymz.

Siseyi sikica kapal: tutunuz, 30 °C alundaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarikiyle nyemly clarak kellanmmz,

Ambalajdaici son kullanma tarihinden sonra ARAVA yi kullanmayiniz.



Eger triinde ve/veva ambalajinda bozukluk fark ederseniz ARAVA’y1 kullanmayimz.

Cevreyi korumak amociyla, kwlianmmadigonz ARAVA v sekir suyuna veya ¢ipe atmaymz. Bu
konuda eczocmiza danisinz,

Ruhsai sakibi;

Sanofi aventis {laglari Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 6212335 1000

Faks: 0 212 339 10 89

Uretim yeri:

Sanofi Winthrop Industrie

56, Route de Choisy au Bec
F-60205 Compiegne Cedex, Fransa

Bu kullanma talimati ... ...... tarikinde onaylanmistir.



