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KULLANMA TALIMATI

ARAVA® 100 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Leflunomid
e Yardimci maddeler:

- Tablet Cekirdegi: Laktoz monohidrat, misir nigastasi, polividon K 25, talk, kollodial

anhidroz silis, magnezyum stearat, krospovidon.
- Film Kaplama: Hipromelloz, makrogol 8000, titanyum dioksit (E 171), talk.

okuyunuz, ciinkii sizin/cocugunuz icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:

ARAVA 100 mg film tablet nedir ve ne icin kullanilir?

ARAVA 100 mg film tablet’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ARAVA 100 mg film tablet nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ARAVA 100 mg film tablet’in saklanmast

T N

Bashklar yer almaktadir.

1. ARAVA 100 mg film tablet nedir ve ne icin kullanilir?

e ARAVA 100 mg film tablet romatizmaya kars1 kullanilan ila¢ grubuna dahildir ve 100 mg

leflunomid igerir.

e ARAVA 100 mg film tablet beyaz / beyaza yakin renkte, 1 cm. ¢apinda, film kapli,
yuvarlak kabartma olarak ZBP baskilidir. Tabletler 30 film tablet iceren kutularda bulunur.

e ARAVA eriskinlerde siilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu
ilaglar1 tolere edemeyen veya bu ilaclarin kullaniminin kontrendike oldugu aktif romatoid
artrit ve yine siilfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu ilaglar tolere
edemeyen veya bu ilacglarin kullaniminin kontrendike oldugu aktif psoriyatik artrit tedavisinde

kullanilir.

e Romatoid artritin belirtileri tutulan eklemde iltihap, sislik, hareket zorlugu ve agridir. Tiim
viicudu etkileyen diger belirtiler istah kaybi, ates, enerjide azalma ve kansizlik (kirmizi kan

hiicrelerinde azalma, anemi) olarak sayilabilir.



o Aktif psoriatik artrit belirtileri ise tutulan eklemde iltihap, sislik, hareket zorlugu, agr1 ve
yama seklinde kirmizi pullu deri dékiintiilerini igerir.

2. ARAVA 100 mg film tablet’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ARAVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger karacigerinizde bir problem varsa, Leflunomid ya da tabletlerdeki yardimeci
maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilifiniz varsa (6zellikle ates, eklem agrisi,
deride kirmiz1 lekeler veya kabartilar seklinde ciddi deri reaksiyonu seklinde (6rn. Stevens-
Johnson sendromu))

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

Orta derecede veya siddetli bobrek rahatsizliklariniz varsa

Kaninizdaki protein diizeyi normalin altina ise (hipoproteinemi)

Bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir rahatsizligimz varsa (6rn.: AIDS)

Kemik iligi ile ilgili hastaliginiz, kirmizi veya beyaz kan hiicreleri ya da kan pulcuklarinin
(pthtilarinin olusumunda gorev alan hiicreler) sayisinda azalma varsa

e (Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa

e Gebelik durumunuz varsa veya emziriyorsaniz

ARAVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Verem (tiiberkiiloz) hastastysaniz (bir akciger hastaligi)

e Erkekseniz ve ¢ocuk sahibi olmak istiyorsaniz, ARAVA bebekte dogustan kusurlara sebep
olabilir. Cocuk sahibi olmak isteyen erkek hastalar, olast herhangi bir riski en aza indirmek
icin ARAVA kullaniminin kesilmesi ve belirlenen ilaglarin kullanimi ile ARAVA’nin
viicuttan atilimi konusunda doktorlarina danismalidir. ARAVA’nin viicudunuzdan yeterince
atildigindan emin olmak i¢in kan testi yapilmali, sonrasinda en az 3 ay beklemelisiniz.

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

Doktorunuz, kan hiicrelerinizin ve karacigerinizin durumunu izleyebilmek i¢cin ARAVA
tedavisinden dnce ve tedavi siiresince diizenli araliklarda kan testlerinizi yapacaktir. ARAVA
kan basincinin yilikselmesine sebep olabileceginden doktorunuz ayrica diizenli olarak kan
basincinizi kontrol edecektir.

ARAVA’nin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ARAVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ARAVA yemeklerden dnce veya sonra alinabilir.
ARAVA tedavisi boyunca alkol tiikketilmemelidir.
ARAVA tedavisi sirasinda alkol almaniz karaciger hasar riskini artirabilir.



Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ARAVA kullanmayiniz. Cocuk
dogurma potansiyeliniz varsa, gebelikten korunmak icin giivenilir bir yontem uygulamadan
ARAVA kullanmayiniz.

ARAVA tedavisinin kesilmesinden sonra hamile kalmayi diisiiniyorsaniz doktorunuza
danisiniz. Ciinkii hamile kalmadan 6nce ARAVA’nin viicudunuzdan atildigindan emin
olmalisiniz. Bu siire¢ 2 seneyi bulabilir. Fakat ARAVA’nin viicuttan atilimini1 hizlandirmak
icin belirli ilaglarin alinmasi ile bu siire birkag¢ haftaya inebilir. ARAVA’nin viicuttan atilimi
kan testleri ile dogrulandiktan sonra, hamile kalmak icin en azindan bir ay daha
beklemelisiniz.

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

ARAVA tedavisi sirasinda veya tedavinin kesilmesinden sonraki 2 yil i¢inde hamile
kaldiginizdan siipheleniyorsaniz hamilelik testi i¢cin derhal doktorunuza danmisimz. Test
hamile oldugunuzu kanitlarsa, doktorunuz belirli bir ilagla ARAVA’nin hizla viicudunuzdan
atilimi i¢in tedavi Onerebilir. Bu tedavi de bebeginiz lizerindeki riski azaltabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Leflunomid anne siitline gectiginden, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ARAVA sizi sersemleterek konsantrasyon ve hareket yeteneginizi azaltabilir. Bu durumda
herhangi bir arag-gereci veya makineyi ve otomobil kullanmayiniz.

ARAVA’nn iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ARAVA laktoz igerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

ARAVA’nn igeriginde bulunan diger yardimci maddelere karsi agir1 bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ARAVA ile birlikte kullanimi 6nerilmeyen ilaglar:

¢ Romatoid artrit tedavisinde kullanilan sitma ilaglar1 (6rn: klorokin ve hidroksiklorokin),
kas i¢ine uygulanan veya agizdan alman altin, D-penisilamin, azatiyoprin ve bagisiklik
sistemini baskilayan diger ilaglar (6rn: metotreksat) ile birlikte kullanim1 6nerilmez.

o Kolestiramin (yiiksek kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir) veya aktif komiir
ARAVA’nin, viicut tarafindan emilen miktarini azaltabilir.



e Feniton (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir), varfarin veya fenprokumon (kanin
pihtilasmasini engellemek icin kullanilir), tolbutamid (Tip 2 diyabet olarak anilan, insiiline
bagimli olmayan seker hastaligi tedavisinde kullanilir) ve benzeri ilaglar ARAVA ile
istenmeyen etki riskini artirabilirler.

Eger steroid yapida olmayan iltihap giderici, agr1 kesici ve ates diisiiriicii (steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar olarak anilirlar) ve/veya kortizonlu ilaglar aliyorsaniz, ARAVA
tedavisine basladiktan sonra da bu ilaglart kullanmaya devam edebilirsiniz.

As1 olmaniz gerekiyorsa doktorunuza danisiniz. ARAVA tedavisi altindayken veya tedavi
kesildikten sonra belli bir siire baz1 agilar yapilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARAVA 100 mg film tablet nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ARAVA’y1 her zaman doktorunuzun soyledigi gibi kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

ARAVA’nin baglangi¢ dozu 3 giin siireyle giinde bir kez 1 tablettir (100 mg). Bu baslangi¢
dénemini takiben, cogu hastalarin asagidaki dozlara ¢ikmasi gerekir:

e Romatoid artrit icin: Hastaligin siddetine gore giinde bir kez 10 ila 20 mg ARAVA.

e Psoriyatik artrit icin: Glinde bir kez 20 mg ARAVA.

Durumunuzda bir iyilesme hissetmeniz 4 hafta veya daha uzun zaman alabilir. Bazi hastalarda
bu siire¢ 4-6 aya kadar da uzayabilir. ARAVA’y1 uzun siire kullanmalisiniz. Doktorunuz
tedavinizin ne kadar silirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz. Clinkii belirtiler
yineleyebilir.

Tabletlerinizi her glin ayni saatte almaniz en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni
zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir. Ilacinizi
zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Eger ARAVA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla alinir.
ARAVA tabletler yeterli sivi ile ve biitlin olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: ARAVA’nin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:

Karaciger / bobrek yetersizligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz ve/veya orta derecede siddetli bobrek rahatsizliklariniz
varsa ARAVA kullanmamalisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARAVA kullandiysaniz:

ARAVA dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

Eger ARAVA kullanmay1 unutursaniz:
ARAVA’y1 kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Dozu almayr unuttuysaniz ve diger dozun vakti gelmediyse, ilacimizi almadigimizi fark
ettiginizde ilaciniz1 aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARAVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ARAVA ile tedavinin sonlandirilmasi i¢in 6zel talimatlar yoktur.

ARAVA’y1 uzun siire kullanmalisimiz. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

ARAVA’nn kullanimu ile ilgili bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARAVA 100 mg film tablet'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARAVA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Halsizlik, sersemlik hissi, bas donmesi veya nefes almada giicliik gibi belirtileri olan ciddi
alerjik reaksiyonlar

e Ciltte kizariklik veya agizda iilserler seklinde belirtileri olan ciddi ve bazen hayati 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 b6liimiine bagvurunuz:

e Ciltte solukluk, yorgunluk, ciltte berelenmeler, kan yapan kan hiicrelerinizde dengesizlige
bagli bir kan hastaligiin gostergesi olabilir.

e Yorgunluk, karmn agris1 veya sarilik (gozlerde veya ciltte sararma), bazen Sliimciil de
olabilen karaciger yetmezligi gibi ciddi bir durumun gdstergesi olabilir.

o Ates, bogaz agris1 veya Oksiiriik gibi enfeksiyon belirtileri (ARAVA yasami tehdit eden agir
enfeksiyonlara yakalanma riskini artirir.)



o Akcigerde iltihabin (interstisyel akciger hastaligi) belirtisi olabilen oksiiriik veya nefes alma
problemleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARAVA 100 mg film tablet'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 boliimiine basvurunuz:

Beyaz kan hiicrelerinde belirgin derecede azalma (agraniilositoz)

Kiiciik ¢apli damarlarin iltihabi (vaskiilit, kutanéz nekrotizan vaskiilit dahil)
Kol ve bacak sinirlerinde rahatsizliklar (periferik ndropati)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Bobrek yetmezligi

Bunlar ciddi yan etkilerdir ve ¢ok seyrek goriiliir.

e Fozinofil adi verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili); beyaz kan hiicrelerinde
(I6kopeni) hafif azalma; tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni).

e Kan basincinda siddetli artis

o Akciger iltihabi (interstisyel-dokular arasi akciger rahatsizligi) (0ksiiriik veya nefes darligi
akciger iltihab1 belirtileri olabilir)

e Karaciger enzimlerinin bazilarinda artig, karaciger iltihab1 (hepatit) ve sarilik gibi ciddi
rahatsizliklar (agir karaciger yetmezligini diisiindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)

e Enfeksiyona neden olan mikrobun kana karigmasi (sepsis) (siddetli enfeksiyonu
diisiindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)

e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi) ve kanin pihtilagsmasinda gorev alan kan
pulcuklarinda azalma (trombositopeni).

o Kaygi (anksiyete)

Tad bozukluklar

Kurdesen (lirtiker)

Kas kirisi (tendon) yirtilmasi

Kanda potasyum seviyesinde azalma

Bunlar ciddi yan etkilerdir ve seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda hafif azalma (16kopeni)
Hafif veya potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlar
Istahta azalma, kilo kayb1 (az miktar)

Halsizlik (asteni)

Bas agrisi, sersemlik

Karincalanma gibi deride asir1 duyarlilik hissi (parestezi)
Kan basincinda hafif yiikselme

Ishal

Bulant1, kusma

Agizda iltihap ve agiz lilserleri

Karin agrisi



Karaciger test sonuglarinin bazilarinda artis

Sa¢ dokiilmesinde artma

Egzema, ciltte kuruluk, dokiintii, kasinti

Genellikle ayak veya ellerde kas kirislerinin iltithabina bagli agr1 (tendonit)
Kanda belirli enzimlerin artis1 (6rn. kreatin fosfokinaz)

Bunlar hafif yan etkilerdir ve yaygin gortiliir.

Kandaki iirik asit seviyesinde azalma

Kanda fosfat seviyesinde azalma

Kanda baz1 enzimlerde artis (laktat dehidrogenaz enzimi)
Kan yaglarinda (kolesterol ve trigliseritler) artma

Bunlar ARAVA 100 mg film tablet'in hafif yan etkilerdir ve seyrek / olduk¢a seyrek goriiliir.

Ayrica erkeklerde kisirlik goriilebilir, ancak tedavi kesildiginde diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ARAVA 100 mg film tablet’in saklanmasi
ARAVA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARAVA yi kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ARAVA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz ARAVA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi-aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
No.:193 Levent Istanbul

Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:

Sanofi Winthrop Industrie

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

Bu kullanma talimati 20.01.2011 tarihinde onaylanmistir.



