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KULLANMA TALIMATI

LEFUMIX 20 mg film tablet
Agizdan alimir.

» Etkin madde: 1.eflunomid

* Yardimc: maddeler:

- Tablet Cekirdegi: Laktoz Monohidrat, Laktoz Anhidrus, Nisasta, Hidroksi Propil Seliiloz,
Povidon K30, Koloidal Silikon Dioksit, Magnezyum Stearat, Polietilen glikol, Polivinil alkol
Talk, Lesitin, titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172i), sar1 demir oksit (E172iii)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/¢ocugunuz i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

« Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEFUMIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEFUMIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEFUMIX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEFUMIX in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.



1. LEFUMIX nedir ve ne icin kullanihr?

« LEFUMIX romatizmaya kars: kullanilan ila¢ grubuna dahildir ve 20 mg leflunomid igerir.

« LEFUMIX sar, liggen seklinde ve bikonveks film tabletlerdir. Tabletler 30 film tablet igeren

alliminyum/aliiminyum blisterlerde ambalajlanmuistir.
» LEFUMIX eriskinlerde siilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu

ilaglar tolere edemeyen veya bu ilaglarin kullaniminin kontrendike oldugu aktif romatoid

artrit ve yine siilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu ilaglar tolere

edemeyen veya bu ilaglarin kullaniminin kontrendike oldugu aktif psoriyatik artrit tedavisinde

kullanilir.

» Romatoid artritin belirtileri tutulan eklemde iltihap, sislik, hareket zorlugu ve agridir. Tiim
viicudu etkileyen diger belirtiler istah kayb, ates, enetjide azalma ve kansizlik (kirmizi kan
hiicrelerinde azalma, anemi) olarak sayilabilir.

» Aktif psoriatik artrit belirtileri ise tutulan eklemde iltihap, sislik, hareket zorlugu, agr ve

yama seklinde kirmizi pullu deri dokiintiilerini igerir.

2. LEFUMIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEFUMIX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Eger karacigerinizde bir problem varsa, Leflunomid ya da tabletlerdeki yardime1
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarhlifimiz varsa (6zellikle ates, eklem agrisi,

deride kirmizi lekeler veya kabartilar seklinde ciddi deri reaksiyonu seklinde (6rn. Stevens-
Johnson sendromu))

+ Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

* Orta derecede veya siddetli bobrek rahatsizliklariniz varsa

» Kanimizdaki protein diizeyi normalin altinda ise (hipoproteinemi)

« Bagigiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir rahatsizligimiz varsa (6m.: AIDS)

» Kemik iligi ile ilgili hastahiginiz, kirmiz1 veya beyaz kan hiicreleri ya da kan pulcuklarinin
(pthtilarinin olusumunda gérev alan hiicreler) sayisinda azalma varsa

« Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa

* Gebelik durumunuz varsa veya emziriyorsaniz




LEFUMIX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Gebelik:

Gebe kadinlar ya da leflunomid ile tedavi sirasinda ve sonrasinda aktif metabolitin plazma
diizeyleri 0.02 mg/l oldugu siirece giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulamayan gocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullamilmamalidir. Leflunomid ile tedaviye baglanmadan
once gebelik durumu olmadigindan emin olunmalidir. (Bkz. Hamilelik ve emzirme)

Karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite):

Leflunomid, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullamilmamalidir.

Leflunomid tedavisi sirasinda, seyrek, ancak bazilar1 6liimle sonuglanan agir karaciger hasar
vakalar1 bildirilmistir. Vakalarin ¢ogu tedavinin ilk 6 ayinda goriilmistiir. Bu vakalarda
siklikla diger karacigere toksik etki yapan ilag kullanimi da mevecuttur. Onerilere sikica
uyulmasinin esas oldugu belirtilmelidir.

ALT (bir karaciger enzimi), tedaviye baglamadan &nce ve tedavinin ilk 6 ay1 boyunca (2
haftada bir) tam kan saymmi ile aym siklikta ve daha sonra her 8 haftada bir kontrol
edilmelidir.

Normal smirlarin 2-3 kat iizerinde ALT yiikselmeleri igin, dozun 20 mg’ dan 10 mg’ a
indirilmesi diisiiniilebilir. ALT diizeyleri haftalik olarak izlenmeli; eger normal sirlarin 2
katinin iizerinde yiikselmeler devam ederse veya normal limitin 3 kat iizerinde ALT
yiikselmeleri mevcutsa, doktorunuz leflunomid tedavisini kesecek ve arinma islemlerini
baslatacaktir.

Doktorunuz, leflunomid tedavisini takiben karaciger enzimleri normale dénene kadar enzim
seviyelerinizi izleyecektir.

Karacigerde veya kanda toksik etki olusturan (hepatotoksik veya hematotoksik) DMARD’
larin (hastah@ modifiye edici antiromatizmal ilag ©rn. metotreksat) birlikte kullanimi

Onerilmez.

» Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz (bir akciger hastalig)

» Erkekseniz ve ¢ocuk sahibi olmak istiyorsamz, LEFUMIX bebekte dogustan kusurlara sebep
olabilir. Cocuk sahibi olmak isteyen erkek hastalar, olas1 herhangi bir riski en aza indirmek
icin LEFUMIX kullanlmlmh kesilmesi ve belirlenen ilaglarin kullanimi ile LEFUMIX in
viicuttan atilimi konusunda doktorlarina danismalidir. LEFUMIX in viicudunuzdan yeterince

atildigindan emin olmak i¢in kan testi yapilmali, sonrasinda en az 3 ay beklemelisiniz.




LEFUMIX nadiren kan, karaciger ve akcigerlerle ilgili rahatsizliklara sebep olabilir. Ayrica
ciddi bazi alerjik reaksiyonlara yol agabilir veya enfeksiyon riskini artirabilir. (Detayli bilgi
i¢in ‘Olas1 Yan Etkiler’ boliimiine bakiniz.)

Doktorunuz, kan hiicrelerinizin ve karacigerinizin durumunu izleyebilmek i¢in LEFUMIX
tedavisinden Once ve tedavi siiresince diizenli araliklarda kan testlerinizi yapacaktir.
LEFUMIX kan basincinin yiikselmesine sebep olabileceginden doktorunuz ayrica diizenli

olarak kan basincinizi kontrol edecektir.

LEFUMIX’ in ¢ocuklarda ve 18 yagin altindaki ergenlerde kullanimi nerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

LEFUMIX’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
LEFUMIX yemeklerden &nce veya sonra alinabilir.
LEFUMIX tedavisi boyunca alkol tiiketilmemelidir.

LEFUMIX tedavisi sirasinda alkol almaniz karaciger hasar riskini artirabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz LEFUMIX kullanmayimmiz. Cocuk
dogurma potansiyeliniz varsa, gebelikten korunmak i¢in giivenilir bir yéntem uygulamadan
LEFUMIX kullanmayiniz.

LEFUMIX tedavisinin kesilmesinden sonra hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz doktorunuza
damsimz. Ciinkii hamile kalmadan énce LEFUMIX’ in viicudunuzdan atildigindan emin
olmalisiniz. Bu siire¢ 2 seneyi bulabilir. Fakat LEFUMIX’ in viicuttan atilimini hizlandirmak
icin belirli ilaglarin alinmasi ile bu siire birkag haftaya inebilir. LEFUMIX’ in viicuttan atilimi
kan testleri ile dogrulandiktan sonra, hamile kalmak i¢in en azindan bir ay daha
beklemelisiniz.

Laboratuar testleri hakkinda daha fazla bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.



LEFUMIX tedavisi sirasinda veya tedavinin kesilmesinden sonraki 2 yil i¢inde hamile
kaldiginizdan siipheleniyorsaniz hamilelik testi i¢in derhal doktorunuza dam§mz. Test
hamile oldugunuzu kanitlarsa, doktorunuz belirli bir ilagla LEFUMIX’ in hizla viicudunuzdan

atilimi i¢in tedavi 6nerebilir. Bu tedavi de bebeginiz tizerindeki riski azaltabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinmiza danisiniz.

Leflunomid anne siitiine gegtiginden, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
LEFUMIX sizi sersemleterek konsantrasyon ve hareket yeteneginizi azaltabilir. Bu durumda

herhangi bir arag-gereci veya makineyi ve otomobil kullanmayiniz.

LEFUMIX’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LEFUMIX laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimz (dayamksizhginiz) oldugu soylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

LEFUMIX’ in igeriginde bulunan diger yardime1 maddelere kars: agir1 bir duyarlihgimiz yoksa

bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

LEFUMIX ile birlikte kullanimi1 énerilmeyen ilaglar:

« Romatoid artrit tedavisinde kullanilan sitma ilaglar1 (6rn: klorokin ve hidroksiklorokin),
kas igine uygulanan veya agizdan alinan altin, D-penisilamin, azatiyoprin ve bagigiklik
sistemini baskilayan diger ilaglar (6rn: metotreksat) ile birlikte kullanimi 6nerilmez.

» Kolestiramin (yiiksek kolesterolii diisiirmek i¢in kullanmlir) veya aktif kémiir
LEFUMIX in, viicut tarafindan emilen miktarini azaltabilir.

» Feniton (epilepsi (sara) tedavisinde kullanmlir), varfarin veya fenprokumon (kanin
pihtilagmasim engellemek igin kullanilir), tolbutamid (Tip 2 diyabet olarak anilan, insiiline
bagimli olmayan seker hastalig: tedavisinde kullanilir) ve benzeri ilaglar LEFUMIX ile

istenmeyen etki riskini artirabilirler.



Eger steroid yapida olmayan iltihap giderici, agr1 kesici ve ates diistirticti (steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar olarak amlirlar) ve/veya kortizonlu ilaglar aliyorsamz, LEFUMIX
tedavisine basladiktan sonra da bu ilaglar1 kullanmaya devam edebilirsiniz.

As1 olmamz gerekiyorsa doktorunuza danisiniz. LEFUMIX tedavisi altindayken veya tedavi

kesildikten sonra belli bir siire baz1 agilar yapiimamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEFUMIX nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
LEFUMIX’ i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullanimiz. Eger emin degilseniz

doktorunuz veya eczacimiza danisiniz.

LEFUMIX’ in baslangi¢ dozu 3 giin siireyle giinde 100 mg’dir. Bu baslangi¢

d6nemini takiben, ¢ogu hastalarin asagidaki dozlara ¢ikmasi gerekir:
« Romatoid artrit igin: Hastahigin siddetine gore giinde bir kez 10 ila 20 mg LEFUMIX.
» Psoriyatik artrit i¢in: Giinde bir kez 20 mg LEFUMIX.

Durumunuzda bir iyilesme hissetmeniz 4 hafta veya daha uzun zaman alabilir. Baz1 hastalarda
bu siire¢ 4-6 aya kadar da uzayabilir. LEFUMIX" i uzun siire kullanmalisimz. Doktorunuz
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. Ciinkii belirtiler
yineleyebilir.

Tabletlerinizi her glin ayn1 saatte almaniz en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni
zamanda, tabletleri ne zaman alacagimzi hatirlamaniza yardimei olacaktir. Ilacimzi
zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Eger LEFUMIX’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alinir.

LEFUMIX tabletler yeterli siv1 ile ve biitiin olarak yutulmalidir.



i Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: LEFUMIX" in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi

Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: 65 yagin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger / bobrek yetersizligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz ve/veya orta derecede siddetli bobrek rahatsizliklariniz

varsa LEFUMIX kullanmamalisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEFUMIX kullandiysaniz:
LEFUMIX’ i kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Miimkiinse ilacinizi veya kutusunu, doktorunuza gosterebilmek i¢in yaniniza aliniz.

Eger LEFUMIX kullanmay: unutursaniz:

LEFUMIX’ i kullanmayi unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Dozu almayi unuttuysaniz ve diger dozun vakti gelmediyse, ilaciniz1 almadiginizi fark
ettiginizde ilaciniz1 alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

LEFUMIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LEFUMIX ile tedavinin sonlandirilmasi igin 6zel talimatlar yoktur.

LEFUMIX’ i uzun siire kullanmalisimiz. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

LEFUMIX’ in kullammu ile ilgili baska sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LEFUMIX 'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

—



: Asagidakilerden biri olursa, LEFUMIX’ i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
» Halsizlik, sersemlik hissi, bag donmesi veya nefes almada giigliik gibi belirtileri olan ciddi
alerjik reaksiyonlar
« Ciltte kizariklik veya agizda iilserler seklinde belirtileri olan ciddi ve bazen hayat: tehdit
eden rahatsizliklar (6rn: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eritema

multiforme)
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Ciltte solukluk, yorgunluk, ciltte berelenmeler, kan yapan kan hiicrelerinizde dengesizlige
baglh bir kan hastaliginin gostergesi olabilir.

* Yorgunluk, karin agrisi veya sarilik (g6zlerde veya ciltte sararma), bazen 6liimciil de
olabilen karaciger yetmezIligi gibi ciddi bir durumun gostergesi olabilir.

* Ates, bogaz agris1 veya oksiiriik gibi enfeksiyon belirtileri (LEFUMIX yasamu tehdit eden
agir enfeksiyonlara yakalanma riskini artirir.)

» Akcigerde iltihabin (interstisyel akciger hastalif1) belirtisi olabilen oksiiriik veya nefes alma
problemleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEFUMIX'e kars1 ciddi alerjiniz

var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Beyaz kan hiicrelerinde belirgin derecede azalma (agraniilositoz)

» Kii¢iik ¢apli damarlarin iltihabi (vaskiilit, kutan6z nekrotizan vaskiilit dahil)

» Kol ve bacak sinirlerinde rahatsizliklar (periferik néropati)

» Pankreas iltihab: (pankreatit)

» Bobrek yetmezligi

Bunlar ciddi yan etkilerdir ve ¢ok seyrek goriiliir.



* Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili); beyaz kan hiicrelerinde
(I6kopeni) hafif azalma; tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni).

« Kan basincinda siddetli artig

* Akciger iltihab (interstisyel-dokular arasi akciger rahatsizlig1) (6ksiiriik veya nefes darlig
akciger iltihabi belirtileri olabilir)

» Karaciger enzimlerinin bazilarinda artis, karaciger iltihabi (hepatit) ve sarilik gibi ciddi
rahatsizliklar (agir karaciger yetmezIligini diisiindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)
* Enfeksiyona neden olan mikrobun kana karigmasi (sepsis) (siddetli enfeksiyonu
diistindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)

* Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (anemi) ve kanin pithtilagmasinda gorev alan kan
pulcuklarinda azalma (trombositopenti).

« Kaygi (anksiyete)

* Tad bozukluklan

» Kurdesen (iirtiker)

« Kas kirisi (tendon) yirtilmasi

« Kanda potasyum seviyesinde azalma

Bunlar ciddi yan etkilerdir ve seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
» Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda hafif azalma (16kopeni)
« Hafif veya potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlar

» Istahta azalma, kilo kaybi (az miktar)

« Halsizlik (asteni)

* Bas agris1, sersemlik

« Karincalanma gibi deride asir1 duyarlilik hissi (parestezi)

* Kan basincinda hafif yiiks_elme

« ishal

* Bulanti, kusma

» Agizda iltihap ve agiz iilserleri

« Karin agrisi

» Karaciger test sonug¢larinin bazilarinda artig

» Sa¢ dokiilmesinde artma




« Egzema, ciltte kuruluk, dokiintii, kasinti
« Genellikle ayak veya ellerde kas kiriglerinin iltihabina bagh agr1 (tendonit)

« Kanda belirli enzimlerin artig1 (6rn. kreatin fosfokinaz)

Bunlar hafif yan etkilerdir ve yaygin goriiliir.

« Kandaki iirik asit seviyesinde azalma
» Kanda fosfat seviyesinde azalma
» Kanda baz1 enzimlerde artis (laktat dehidrogenaz enzimi)

« Kan yaglarinda (kolesterol ve trigliseritler) artma

Bunlar LEFUMIX'in hafif yan etkilerdir ve seyrek / oldukga seyrek goriiliir.

Ayrica erkeklerde kisirlik goriilebilir, ancak tedavi kesildiginde diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. LEFUMIX’in saklanmasi
LEFUMIX’ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEFUMIX i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LEFUMIX" i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimz LEFUMIX’ i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Tozkoparan Mahallesi
Eski Cirpici Cikmaz Sokak
No: 1/405 Giingoren / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 67 38
Faks: 0 212 481 67 38

Uretim yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 08.04.2011 tarihinde onaylannugtir.
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