
ARA VA® 20 mg film tablet 
Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: Leflunomid 
• Yardtmct maddeler: 

KULLANMA TALiMATI 

- Tablet c;;ekirdegi: Laktoz monohidrat, misir ni~astas1, polividon K 25, kollodial anhidroz 
silis, magnezyum stearat, krospovidon. 
- Film kaplama: Hipromelloz, makrogol 8000, titanyum dioksit (E 171 ), san demir oksit 
(E 172), talk. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatzm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiym; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, liltfen doktorunuza veya eczaczmza dam§zmz. 
• Bu ilar ki§isel olarak sizin irin re<;ete edilmi§tir, ba§kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
ku/landzgzmzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jlar hakkznda size onerilen dozun dz§znda yiiksek 
veya di1!$iik doz kullanmayzmz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. ARA VA 20 mgfilm tablet nedir ve ne i<;in kullamltr? 
2 ARA VA 20 mgjilm tablet'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. ARA VA 20 mgfilm tablet nastl kullamltr? 
4. Olasz yan etkiler nelerdir? 
5. ARA VA 20 mg film tablet'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. ARA VA 20 mg film tablet nedir ve ne i~in kullamhr? 

• ARA VA 20 mg film tablet romatizmaya kar§I kullamlan ilac;; grubuna dahildir ve 20 mg 
leflunomid ic;;erir. 

• ARA VA 20 mg film tablet beyaz I san renkte, film kaph, lic;;gen §eklinde ve kabartma olarak 
ZBO baskihdir. Tabletler 30 film tablet ic;;eren plastik §i~eler ic;;erisinde bulunur. 

• ARA VA eri~kinlerde stilfasalazin (romatoid artrit ve iltihaph barsak hastahklanmn 
tedavisinde kullamhr) veya metotreksat (kanser veya ag1r sedef hastahg1 ve ag1r eklem 
romatizmasmm tedavisinde kullamhr) ile kontrol altma ahnamayan veya bu ilac;;lan tolere 
edemeyen veya bu ilac;;larm kullamlmamasmm gerektigi aktif romatoid artrit ve yine 
stilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altma ahnamayan veya bu ilac;;lan tolere edemeyen 
veya bu ilac;;lann kullamlmamasmm gerektigi aktif psoriyatik artrit tedavisinde kullamhr. 

• Romatoid artritin belirtileri tutulan eklemde iltihap, ~i~lik, hareket zorlugu ve agnd1r. TUm 
vlicudu etkileyen diger belirtiler i~tah kayb1, ate~, enerjide azalma ve kans1zhk (kirmiZI kan 
hticrelerinde azalma, anemi) olarak say1labilir. 



• Aktif psoriatik artrit belirtileri ise tutulan eklemde iltihap, ~i~lik, hareket zorlugu, agn ve 
yama ~eklinde kirmiZI pullu deri dokiintUlerini i9erir. 

2. ARA VA 20 mg film tablet'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ARA VA'y1 a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
• Eger leflunomide ya da tabletlerdeki yardimci maddelerden herhangi birine kar~I a~m 
duyarhgm1z varsa (ozellikle ate~, eklem agriSI, deride kirmiZI lekeler veya kabartilar ~eklinde 
ciddi deri reaksiyonu ~eklinde (om. Stevens-Johnson sendromu)), 
• Karacigerinizde bir problem varsa, 
• Orta derecede veya ~iddetli bobrek rahats1zhklanmz varsa, 
• Kammzdaki protein diizeyi ciddi olarak normalin altmda ise (hipoproteinemi), 
• Bag1~1khk sisteminizi etkileyen herhangi bir rahatsizhgmiz varsa (om.: AiDS), 
• Kemik iligi ile ilgili hastahgm1z, kirmizi veya beyaz kan hiicreleri ya da kan pulcuklannm 
(p1htilarm olu~umunda gorev alan hUcreler) say1smda azalma varsa, 
• Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa, 
• Gebelik durumunuz varsa, gebe oldugunuzu dii~iinilyorsamz veya emziriyorsamz 

ARA VA'y1 a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ 

• Daha once verem (tiiberkUloz) veya intersitisiyel akciger hastahg1(akciger hastahg1) 
ge9irdiyseniz 

• Erkekseniz ve 9ocuk sahibi olmak istiyorsamz. ARA VA meniye ge9ebilir ve bebekte 
dogu~tan kusurlara sebep olabilir. ARA VA ile tedavi Sirasmda giivenilir bir dogum kontrol 
yontemi kullamlmahdir. <;ocuk sahibi olmak isteyen erkek hastalar, olas1 herhangi bir riski en 
aza indirmek i9in ARA VA kullammmm kesilmesi ve belirlenen ila9larm kullamm1 ile 
ARA VA'nm h1zla ve yeterli diizeyde viicuttan atihmi konusunda doktorlanna dam~mahd1r. 
ARA VA'nm vilcudunuzdan yeterince atildigmdan emin olmak i9in kan testi yapilmah, 
sonrasmda 90cuk sahibi olabilmek i9in en az 3 ay beklemelisiniz. 

ARA VA nadiren kan, karaciger, akcigerler veya kol veya bacaklanmzdaki sinirlerle ilgili 
rahats1zhklara sebep olabilir. Aynca ciddi baz1 alerjik reaksiyonlara yo! a9abilir veya ag1r 
enfeksiyon riskini art1rabilir. (Detayh bilgi i9in 'Olas1 Yan Etkiler' boliimiine bakm1z.) 

Doktorunuz, kan hiicrelerinizin ve karacigerinizin durumunu izleyebilmek i9in ARA VA 
tedavisinden once ve tedavi silresince diizenli arahklarda kan testlerinizi yapacakt1r. ARA VA 
kari basmcmm yUkselmesine sebep olabileceginden doktorunuz aynca diizenli olarak kan 
basmcmizi kontrol edecektir. 

<;ocuklarda ve ergenlerde 
ARA VA'mn ~ocuklarda ve 18 ya~m altmdaki ergenlerde kullamm1 iinerilmemektedir. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dam~m1z. 

ARA VA'nm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

ARA VA yemeklerden once veya sonra ahnabilir. 
ARA VA tedavisi boyunca alkol tilketilmemelidir. 
ARA VA tedavisi Slfasmda alkol almamz karaciger hasan riskini art1rabilir. 
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Hamilelik 

ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dam§lnlZ. 

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu dU~Unliyorsamz ARA VA kullanmaytnJZ. ARA VA 
kullamrken hamileyseniz veya hamile kald1ysamz, ciddi dogum bozukluklan olan bir bebek 
sahibi olma riskiniz artar. <;::ocuk dogurma potansiyeliniz varsa, gebelikten korunmak i9in 
glivenilir bir yontem uygulamadan ARA VA kullanmaymJz. 

ARA VA tedavisinin kesilmesinden sonra hamile kalmay1 dU~Unliyorsamz doktorunuza 
dam~m1z. <;::Unkli hamile kalmadan once ARA VA 'nm vlicudunuzdan atJld1gmdan em in 
olmahs1mz. Bu sUre9 2 seneyi bulabilir. Fakat ARA VA'mn vlicuttan atJhmm1 h1zlandJrmak 
i9in belirli ila9larm almmasJ ile bu sUre birka9 haftaya inebilir. ARA VA'nm viicuttan atJhm1 
kan testleri ile dogruland1ktan sonra, hamile kalmak i9in en azmdan bir ay daha 
beklemelisiniz. 

Laboratuar testleri hakkmda daha fazla bilgi i9in doktorunuza dam~1mz. 

ARA VA tedavisi s1rasmda veya tedavinin kesilmesinden sonraki 2 y1l i9inde hamile 
kaldJgJmzdan ~iipheleniyorsamz hamilelik testi i9in derhal doktorunuza dam~mJZ. Test 
hamile oldugunuzu kamtlarsa, doktorunuz belirli bir ila9la ARA VA'nm h1zla vlicudunuzdan 
atJhm1 i9in tedavi onerebilir. Bu tedavi de bebeginiz Uzerindeki riski azaltabilir. 

Tedaviniz swasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz he men doktorunuza dam§mlz. 

Emzirme 

ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dam§lnlZ. 
Leflunomid anne slitUne ge9er. Bu nedenle bebeginizi emziriyorsamz ARA VA kullanmaymJz. 

Ara~ ve makine kullammJ 

ARA VA sizi sersemleterek konsantrasyon ve hareket yeteneginizi azaltabilir. Eger 
etkilendiyseniz, herhangi bir makine ve otomobili kullanmaymJz. 

ARA VA'nm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakklnda iinemli bilgiler 

ARA VA laktoz i9erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~1 
intoleransm1z (dayan9s1zhk) oldugu soylenmi~se bu tJbbi lirlinli almadan once doktorunuzla 
temasa ge9iniz. 

ARA V A'mn i9eriginde bulunan diger yardJmci maddelere kar~1 a~m bir duyarhhgm1z yoksa 
bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 

ARA VA ile birlikte kullamm1 onerilmeyen ila9lar: 

• Romatoid artrit tedavisinde kullamlan s1tma ila9lan (om: klorokin ve hidroksiklorokin), 
kas i9ine uygulanan veya ag1zdan ahnan altm, D-penisilamin, azatiyoprin ve bag1~1khk 

sistemini bask1layan diger ila9lar (om: metotreksat) ile birlikte kullamm1 onerilmez. 

• Karaciger ve kan ile ilgili rahats1zhklara neden olan ila9lar (om. metotreksat) ile birlikte 
kullamml onerilmez. ' 
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• Kolestiramin (yiiksek kolesterolii dii~iinnek i9in kullamhr) veya aktif komiir 
(zehirlenmelerin tedavisinde kullamhr) ARA VA'nm, vUcut tarafmdan emilen miktanm 
azaltabilir. 

• Fenitoin (epilepsi (sara) tedavisinde kullamhr), varfarin veya fenprokumon (kanm 
pihtiia~masmi engellemek i9in kullamhr), tolbutamid (Tip 2 diyabet olarak amlan, insiiline 
bag1mh olmayan ~eker hastahg1 tedavisinde kullamhr) ve benzeri ila9lar ARA VA ile 
istenmeyen etki riskini artJrabilirler. 

Eger steroid yap1da olmayan iltihap giderici, agn kesici ve ate~ dii~Uriicii (steroid olmayan 
antiinflamatuvar ila9lar olarak amhrlar) ve/veya kortizonlu ila9lar ahyorsamz, ARA VA 
tedavisine ba~ladiktan sonra da bu ila9lan kullanmaya devam edebilirsiniz. 

A~ dar 

A~I olmamz gerekiyorsa doktorunuza dam~Imz. ARA VA tedavisi altmdayken veya tedavi 
kesildikten sonra belli bir sUre baz1 a~1lar yapilmamahdir. 

Eger ret;eteli ya da ret;etesiz herhangi bir ilacz §U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. ARA VA 20 mg film tablet nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikhgi i~in talimatlar: 

ARA V A'y1 her zaman doktorunuzun soyledigi gibi kullammz. Eger em in degilseniz 
doktorunuz veya eczaCJmza dam~m1z. 

ARA VA'mn ba~lang19 dozu genellikle 3 giin siireyle gUnde 100 mg'd1r. Bu ba~lang19 
donemini takiben, 90gu hastalarm a~ag1daki dozlara yikmasi gerekir: 

• Romatoid artrit i9in: Hastahgm ~iddetine gore giinde bir kez I 0 ita 20 mg ARA VA. 

• Psoriatik artrit i9in: Giinde bir kez 20 mg ARA VA. 

Durumunuzda bir iyile~me hissetmeniz 4 hafta veya daha uzun zaman alabilir. Baz1 hastalarda 
bu siire9 4-6 aya kadar da uzayabilir. ARA VA'y1 uzun siire kullanmahsmiz. Doktorunuz 
!edavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. <;:iinkii belirtiler 
yineleyebilir. 

Tabletlerinizi her giin aym saatte almamz en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacakt1r. Aym 
zamanda, tabletleri ne zaman alacagmiZI hatJrlamamza yardimci olacakt1r. ilacmiZI 
zamamnda almay1 unutmaym1z. 

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik9a, bu talimatlan takip ediniz. 

Eger ARA VA 'mn etkisinin t;ok giit;lii veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu§unuz. 

Uygulama yolo ve metodu: 

Ag1z yoluyla ahmr. 

ARA VA tabletler bol su ile ve bUtiin olarak yutulmahd1r. 

Degi~ik ya~ gruplari: 
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<;ocuklarda kullamm: ARA V A'mn yocuklarda ve 18 ya~m altmdaki ergenlerde kullammt 
onerilmemektedir. 

Ya~hlarda kullamm: 65 ya~m Uzerindeki hastalarda doz ayarlamast gerekmemektedir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Karaciger I bObrek yetersizligi: 
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz ve/veya orta derecede veya ~iddetli b6brek 
rahatstzhklanmz varsa ARA VA kullanmamahsmtz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARA VA kullandtysamz: 

ARAVA 'dan kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmi~samz bir doktor veya eczac1 ile 
konu~unuz. 

MUmkUnse ilacmtzt veya kutusunu, doktorunuza gosterebilmek i9in yanmtza ahmz. 

Eger ARA VA kullanmayt unutursamz: 

ARA VA 'yt kullanmayt unutursamz bir doktor veya eczact ile konu~unuz. 

Dozu almayt unuttuysamz ve diger dozun vakti gelmediyse, ilactmzt almadtgmtzt fark 
ettiginizde ilactmzt ahmz. 

Unutulan dozlan dengelemek i~;in ~;iji doz almaymiz. 

ARA VA ile tedavi sonlandmldtgmda olu~abilecek etkiler: 

ARA VA ile tedavinin sonlandmlmast i9in ozel talimatlar yoktur. 

ARA VA 'yt uzun sUre kullanmahstmz. Doktorunuz tedavinizin ne kadar sUrecegini size 
bildirecektir. 

ARA VA'nm kullammt ile ilgili ba~ka sorunuz olursa doktorunuza veya eczacmtza dam~mtz. 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

TUm ilaylar gibi, ARA VA 20 mg film tablet' in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan 
ki~ilerde yan etkiler olabilir. 

A~agtdakilerden biri olursa, ARA VA'yt kullanmayt durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil billiimiine ba~vurunuz: 
• Halsizlik, sersemlik hissi, ba~ donmesi veya nefes almada gU9lUk gibi belirtileri olan ciddi 

alerjik reaksiyonlar 
• Ciltte ktzankhk veya agtzda iilserler ~eklinde belirtileri olan ciddi ve bazen hayatt tehdit 

eden rahatstzhklar (om: Stevens-Johnson sendromu (deri, agtz, goz ve cinsel organlarda i9i 
stvt dolu kabarctklar, ciltte ve goz 9evresinde kan oturmast, ~i~lik ve ktzankhkla seyreden 
iltihap ), toksik epidermal nekroliz (deride i9i stvt dolu kabarctklarla seyreden ciddi bir 
hastahk), eritema multiforme (genelde kendiliginden ge9en, el, yiiz ve ayakta dantele 
benzer ktzankhk olu~turan, a~m duyarhhk durumu)) 

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARA VA 20 mg film tablet'e kar~t ciddi alerjiniz 
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var demektir. Bu s:ok ciddi yan etkilerin hepsi olduks:a seyrek goriiliir. 

A~agtdakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakm 
hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 
• Ciltte solukluk, yorgunluk, ciltte <;:iiriikler, kant olu~turan farkh hiicrelerde dengesizlige 

bagh bir kan hastahgmm gostergesi olabilir. 
• Yorgunluk, karm agns1 veya sanhk (gozlerde veya ciltte sararma), bazen oliimciil de 

olabilen karaciger yetmezligi gibi ciddi bir durumun gostergesi olabilir. 
• Ate~, bogaz agnst veya oksUriik gibi enfeksiyon belirtileri (ARA VA ya~amt tehdit eden ag1r 

enfeksiyonlara yakalanma riskini artmr.) 

• Akciger iltihabmm (intersitisyel akciger hastahgt) belirtisi olabilen oksUriik veya nefes alma 
problemleri. Ortaya <;:tkma riski, intersitisyel akciger hastahg1 oykiisii bulunan hastalarda daha 
yiiksektir. 

• Kol ve bacak sinirlerinde rahats1zhklara (periferik noropati) i~aret edebilen, ellerinizde veya 
ayaklanmzda ortaya <;:tkan olagan olmayan kanncalanma, gU<;:sUzliik veya agn. 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. 

Acil ttbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek olabilir. 

A~agtdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz: 

Yaygm (10 hastanm birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiriilebilen) yan 
etkiler 

• Kandaki beyaz hUcrelerin saytsmda hafif azalma (lokopeni) 
• Hafif alerjik reaksiyonlar 
• i~tahta azalma, kilo kaybt (genellikle onemsiz diizeyde) 
• Halsizlik (asteni) 
• Ba~ agnst, sersemlik 
• Kanncalanma gibi deride anormal duyarhhk hissi (parestezi) 
• Kan basmcmda hafif yiikselme 
• ishal 
• Bulantt, kusma 
• Agtzda iltihap ve agtz Ulserleri 
•Kann agns1 
• Karaciger test sonu<;:lanmn baz1larmda artt~ 
• Sa<;: dokiilmesinde artma 
• Ekzema, ciltte kuruluk, dokiintii, ka~mtt 
• Genellikle a yak veya ellerde kas kiri~lerinin iltihabma bagh agn (tendonit) 
• Kanda belirli enzimlerin artt~l (om. kreatin fosfokinaz) 
• El ve ayak sinirleriyle ilgili problermler (periferik noropati) 

Yaygm olmayan (100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla 
giiriilebilen) yan etkiler 

• Ktrmtzt kan hiicrelerinde azalma (anemi) ve kamn p1htJia~masmda gorev alan kan 
pulcuklarmda azalma (trombositopeni). 
• Kanda potasyum seviyesinde azalma 
• Kaygt (anksiyete) 
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• Tat alma bozukluklan 
• Kurde~en (iirtiker) 
• Kas kiri~i (tendon) ytr!Ilmast 
• Kan yaglannda (kolesterol ve trigliseritler) artma 
• Kanda fosfat seviyesinde azalma 

Seyrek (1000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gilriilebilen) yan 
etkiler 

•Eozinofil adt verilen kan hiicreleri saytsmda arti~ (eozinofili); beyaz kan hiicrelerinde 
(lokopeni) hafif azalma; tiim kan hUcrelerinin saytsmda azalma (pansitopeni). 
• Kan basmcmda ~iddetli art1~ 
• Akciger iltihabt (intersitisyel akciger hastahgi) 
• Karaciger enzimlerinin baztlannda art1~, karaciger iltihab1 (hepatit) ve sanhk gibi ciddi 
rahatstzhklar (ag1r karaciger yetmezligini dU~Undiirecek belirtiler yukanda belirtilmi~tir.) 
•Oliimciil olabilen ve sespis (enfeksiyona neden olan mikrobun kana kan~mas1) adt verilen 
~iddetli enfeksiyonlar (bu belirtiler yukanda belirtilmi~tir.) 
• Kanda bazt enzimlerde arti~ (laktat dehidrogenaz enzimi) 

f;ok seyrek (10.000 hastanm birinden az gilriilebilen) yan etkiler 

• Beyaz kan hUcrelerinde belirgin derecede azalma (agraniilositoz) 
• Hafifveya potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlar 
• Kii9iik 9aph damarlann iltihab1 (vaskiilit, kutanoz nekrotizan vaskiilit dahil) 
• Pankreas iltihab1 (pankreatit) (karm agns1, bulanti, kusma, ate~, terleme gibi belirtileri vardtr) 
• O!Umciil olabilen karaciger yetmezligi veya nekrozu (doku OIUmU) gibi ciddi karaciger hasan 
• Ciddi ve bazen hayati tehdit edebilen ciddi rahatstzhklar (Stevens-Johnson sendromu, toksik 
epidermal nekroliz, eritema multiforme) 

Bobrek yetinezligi, kandaki iirik asit dUzeyinde azalma, erkeklerde ktstrhk ( tedavi 
kesildiginde diizelir), kutanoz lupus (derinin 1~1ga maruz kalan ktstmlannda ktzankhk ve 
dokiintiilerle kendini gosteren bir hastahk) ve sedef hastahgt (ilk kez ortaya 91kan veya 
kotiile~en) gibi stkhgt bilinmeyen yan etkiler de goriilebilir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi get,:meyen herhangi bir yan etki ile kar~Iia~trsamz, 
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

5. ARA VA 20 mg film tablet'in saklanmast 

ARA VA yz t,:ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 

~i~eyi stktca kapah tutunuz. 30 °C altmdaki oda sicakhgmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARA VA yz kullanmayzmz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluk fark ederseniz ARAVA'yt kullanmaymtz. 
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(:evreyi korumak amaclyla, kullanmadl{Slmz ARA VA Jll §ehir suyuna veya r;ope atmaym1z. Bu 
konuda eczac1mza dam§lmz. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ila9lan Ltd. Sti. 
BUyUkdere Cad. No:193 Levent 
34394 Si~li-istanbul 
Tel: 0 212 339 10 00 
Faks: 0 212 33910 89 

Uretim yeri: 
Sanofi Winthrop Industrie 
56, Route de Choisy au Bac 
F-60205 Compiegne Cedex, Fransa 

Bu kullanma tali mall ...... tarihinde onaylanml§llr. 
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