Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Leflunomide STADA 20 mg table tti, kalvopéillys teinen
leflunomidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Leflunomide Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Leflunomide Stada -tabletteja
Miten Leflunomide Stada -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Leflunomide Stada -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR el

1.  Miti Leflunomide Stada on ja mihin siti kiyte tiiin
Leflunomide Stada kuuluu reumaldédkkeiden ryhméén. Se siséltdd vaikuttavana aineena leflunomidia.

Leflunomide Stada -tabletteja kdytetéédn aktiivisen nivelreuman tai psoriaattisen artriitin (el
nivelpsoriaasin) hoitoon aikuisille.

Nivelreuman oireita ovat niveltulehdus, -turvotus, likkumisvaikeudet ja kipu. Muita koko kehoon
vaikuttavia oireita ovat ruokahaluttomuus, kuume, voimattomuus ja anemia (veren punasolujen puute).

Aktiivisen nivelpsoriaasin oireita ovat niveltulehdus, -turvotus, likkumisvaikeudet ja kipu, sekd
punaiset, hilseilevit iholdiskdt (ihovauriot).

Leflunomidia, jota Leflunomide Stada siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Le flunomide Stada -table tteja

Ali kiyti Leflunomide Stada -tablette ja

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion leflunomidista (erityisesti vakavan ihoreaktion, johon
usein littyy kuume, nivelkipu, punaiset ldikét iholla tai rakkulat, esim. Stevens-Johnsonin
oireyhtymi) tai timén lidkkeen jostain muusta aineesta (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen teriflunomidille (joka on samankaltainen kuin leflunomidi ja jota kidytetian
pesikekovettumataudin eli MS-taudin hoitoon).

- jos sinulla on jokin maksavaiva.

- jos sinulla on jokin kohtalainen tai vaikea munuaissairaus.

- jos proteiinien méfri veressisi on kovin alhainen (hypoproteinemia).

- jos sinulla on jokin immuunijirjestelmén toimintaan littyvd hdirié (esim. AIDS).



- jos luuytimesi eitoimi kunnolla, veresi puna- tai valkosolujen méaéra on kovin pieni tai
verihiutaleiden méaéra alentunut.

- jos sinulla on jokin vakava infektio.

- jos olet tai saatat olla raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Leflunomide

Stada -tabletteja erityisesti:

- jos olet joskus sairastanut interstitiaalis en keuhkosairauden.

- jos olet joskus sairastanut tuberkuloosin tai jos olet ollut liheisissd tekemisissd henkilon kanssa,
jolla on taion ollut tuberkuloosi. Ladkéri saattaa tehdd sinulle tutkimuksia ndhdékseen, onko
sinulla tuberkuloosi.

- jos olet mies ja suunnittelet perheenlisdystd. Koska ei voida sulkea pois Leflunomide
Stada -valmisteen erittymistd siemennesteeseen, on Leflunomide Stada -hoidon aikana
kéytettdva luotettavaa ehkiisyd. Perheenlisdystd suunnittelevien miesten tulisi ottaa yhteytta
ladkariin. Hén saattaa neuvoa lopettamaan Leflunomide Stada -tablettien kdyton ja kdyttiméaan
tiettyjd ladkkeitd Leflunomide Stada -valmisteen poistamiseen elimiststd nopeasti ja riittdvésti.
Leflunomide Stada -valmisteen riittdvéd poistuminen elimistdstd tulee varmistaa verikokeella ja
tamdin lisdksi on vield odotettava vahintdan 3 kuukautta ennen raskaaksitulon yritysta.

- jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kalsiumin pitoisuus). Mittaustulokset saattavat olla
virheellisen matalia.

Kerro lddkirille, jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa kroonista ripulia. Léékérisaattaa
méadratd sinulle lisdkokeita diagnoosin tekemiseksi.

Leflunomide Stada voi joskus aiheuttaa sinulle vereen, maksaan, keuhkoihin taikdsien ja jalkojen
hermoihin kohdistuvia vaivoja. Lédke voi my0s aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita (mukaan lukien
ladkkeen aiheuttama yleisoireinen eosinifiilinen oireyhtyméd (DRESS), tai lisidtd vakavien infektioiden
riskid. Lisdtietoja ndistd l0ytyy tdmén pakkausselosteen kohdasta 4 (Mahdolliset haittavaikutukset).
DRESS ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja kasvojen alueen ihottumana, myShempid oireita
ovat laaja-alainen ihottuma, johon liittyy korkea kuume, verikokeissa todettavat suurentuneet
maksaentsyymiarvot, tietyn tyyppisten valkosolujen (eosinofiillien) midrdn kasvu ja suurentuneet
imusolmukkeet.

Ladkaritulee pyytdméén sinua kdyméin verikokeissa sddnnollisin vilein sekd ennen hoidon
aloittamista ettd sen aikana. Néiden kokeiden tarkoituksena on seurata verisolujesi maddrié ja maksasi
toimintaa. Lisdksi ladkari tulee tarkistuttamaan verenpaineesi sddnnoéllisin vélein Leflunomide Stada -
hoidon aikana, silld tdmé lidke saattaa johtaa verenpaineen kohoamiseen.

Lapset januoret
Leflunomide Stada -valmisteen kiyttoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut lédke valmis teet ja Le flunomide Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd muistat mainita, jos kaytét:

- muita reumalddkkeitd, kuten malarian hoitoon tarkoitettuja valmisteita (esim. klorokiini ja
hydroksiklorokiini), suun kautta tai lihaksensisdisesti annosteltavia kultavalmisteita, D-
penisillamiinia, atsatiopriinia tai muita immuunivastetta heikentévid lddkkeitd (esim.
metotreksaattia), silld ndiden lddkkeiden yhdistelmékayttod ei suositella.

- varfariinia tai muuta suun kautta otettavaa lidkettd, jota kiytetddn veren ohentamiseen. Seuranta
on tarpeen, jotta vihennetiddn timén ladkkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskid.

- terifluinomidia MS-taudin hoitoon

- repaglinidia, pioglitatsonia, nateglinidia tairosiglitatsonia diabetekseen

- daunorubisiinia, doksorubisiinia, paklitakselia tai topotekaania syovéan hoitoon

- duloksetiinia masennukseen, virtsanpiditykseen tai diabeetikon munuaissairauteen



- alosetronia vaikean ripulin hoitoon

- theofyllinid astmaan

- titsanidiinia lihasten rentouttamiseen

- ehkdisytabletteja (jotka siséltdvit etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

- kefakloria, bentsyylipenisilliinidi (G-penisilliini), siprofloksasiinia infektioihin

- indometasiinia, ketoprofeenia kipuun tai tulehdukseen

- furosemidia sydidntautiin (nesteenpoistoliike)

- tsidovudinia HIV-infektioon

- rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia, pravastatiinia korkeaan kolesteroliin

- sulfasalatsiinia suolistotulehdukseen tai reumaan

- kolestyramiinia (ldéke korkean kolesterolin alentamiseksi) tai ladkehiiltd, silld nimé ladkkeet
voivat huonontaa Leflunomide Stada -valmisteen imeytymistd elimisto0si.

Jos kéytit jotakin steroideihin kuulumatonta, ns. NSAID-tule hduskipuléiketti ja/tai
kortikosteroideja jo ennen kuin aloitat hoitosi Leflunomide Stada -lidkkeelld, voit jatkaa ndiden
ladkkeiden kayttod.

Rokotteet
Kysy lddkariltd neuvoa, jos tarvitset jonkin rokotuksen. Joitakin rokotteita ei pidd antaa Leflunomide
Stada -hoidon aikana eiké tietyn ajan kuluessa leflunomidihoidon pééttymisen jilkeenkddn.

Leflunomide Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Leflunomide Stada -tabletit voi ottaa seka tyhjiin mahaan etté ruokailun yhteydessd. Alkoholin
nauttiminen Leflunomide Stada -hoidon aikana voi lisétd maksavaurioiden riskid.

Raskaus ja ime tys

Ali kiyti Leflunomide Stada -lidketts, jos olet tai epiilet olevasi raskaana. Jos olet raskaana tai tulet
raskaaksi Leflunomide Stada -hoidon aikana, riski saada lapsi, jolla on vakavia synnyniisid
epamuodostumia, on lisddntynyt. Hedelméllisessd idssé olevat naiset eivit saa kayttdd Leflunomide
Stada -valmistetta ilman luotettavaa ehkaisya.

Kerro ladkarille, jos suunnittelet raskautta Leflunomide Stada -hoidon pédittymisen jilkeen, silli ennen
raskaaksituloa on varmistettava, ettd kaikki ldékeaine on poistunut elimistostisi. Ladkkeen
poistumiseen voi kulua jopa 2 vuotta, mutta titd ajanjaksoa voidaan lyhentdd muutamaan viikkoon
tiettyjen sellaisten lddkkeiden avulla, jotka nopeuttavat Leflunomide Stada -valmisteen erittymisté
elimistdstdsi. Molemmissa tapauksissa on verikokein vahvistettava, ettd ldéke on poistunut
elimistostisi. Lisdksi Leflunomide Stada -valmisteen elimistOstd poistumisen jilkeen on odotettava
ainakin yhden kuukauden verran ennen kuin yrittda tulla raskaaksi.

Jos kaipaat lisdtietoja laboratoriotutkimuksista, kysy ladkéarilta.

Jos epdilet tulleesi raskaaksi Leflunomide Stada -hoidon aikana tai ennen kuin kaksi vuotta on kulunut
hoitosi pddttymisestd, ota heti yhteys lddkériin raskaustestid varten. Jos testin tulos on positiivinen, voi
ladkari ehdottaa tiettyjen lddkkeiden kdyton aloittamista, jotta Leflunomide Stada -valmiste poistuu
nopeasti ja riittivasti elimistdstdsi ja mahdollisesti lapseen kohdistuva vaara pienenisi.

Ali kiyti Leflunomide Stada -tabletteja, jos imetiit, silli leflunomidi erittyy didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Leflunomide Stada saattaa aiheuttaa huimausta, miké puolestaan voi heikentdd keskittymis- ja
reaktiokykyési. Al aja, dlakd kdytd koneita, jos sinua huimaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Leflunomide Stada -valmiste sisaltii laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laédkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Leflunomide Stada —tabletteja kayte taéin

Kéyti ladkettd juuri siten kuin lAdkari on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen aloitusannos on 100 mg Leflunomide Stada -valmistetta kerran vuorokaudessa kolmen

ensimmadisen hoitopdivdn ajan. Tdmén jilkeen useimmille potilaille sopivat ylldpitoannokset ovat:

- Nivelreuman hoidossa: 10 mg tai 20 mg leflunomidia kerran vuorokaudessa, oireiden
vakavuudesta riippuen.

- Nivelpsoriaasin hoidossa: 20 mg leflunomidia kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena riittivin ve siméérin kera.

Saattaa kestdd noin neljd viikkoa tai vield kauemminkin ennen kuin alat tuntea vointisi kohentuvan.
Joidenkin potilaiden olo saattaa kohentua edelleen vield 4 - 6 kuukauden kuluessa hoidon alkamisesta.
Tavallisesti Leflunomide Stada -hoito on pitkdaikaista.

Jos otat enemmiin Le flunomide Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ota jilielli olevat tabletit tai lidkepakkaus mukaan
vastaanotolle ja ndyté se lddkarille.

Jos unohdat ottaa Leflunomide Stada -table ttisi
Jos unohdat yhden annoksen, ota se niin pian, kun muistat asian, ellei jo kohta ole seuraavan annoksen
aika. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomés ti lidkérille ja lopeta ladkkeen kéyttd, jos:

- tunnet olosi heikoksi, sinua huimaa tai pyOrryttda tai sinulla on hengitys vaikeuksia, silld nima
oireet voivat olla merkkejd vakavasta allergisesta reaktiosta.

- sinulle kehittyy ihottumaa tai haavaumia suuhun, silli nima voivat olla merkkejd vakavista ja
joskus jopa henked uhkaavista reaktioista (esim. Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme, ldékkeen aiheuttama yleisoireinen
eosinofiillinen oireyhtymé (DRESS)), katso kohta 2.

Kerro vilittomés ti lidkérille, jos:

- ihosi muuttuu kalpe aksi, olet viisynyt tai sinulle ilmaantuu mustelmia, silli nimé oireet
voivat viitata verihdiridihin, jotka aiheutuvat eri verisolujen méarien keskindisesti
epatasapainosta.

- olet vasynyt, sinulla ilmenee vatsakipuja tai keltatautia (kellertdvét silménvalkuaiset taiiho),
silld ndma oireet voivat viitata vakaviin héiriihin, kuten maksan vajaatoimintaan (joka jopa voi
johtaa kuolemaan).

- huomaat mitd tahansa merkkejd infektiosta, kuten kuumetta, kurkkukipua tai ys ki, silld
tami lddkevalmiste saattaa lisdtd vakavien ja jopa henked uhkaavien infektioiden riskia.



sinulle imaantuu yskéé tai he ngitys vaikeuksia. Nama voivat olla merkkeji keuhko-ongelmista
(interstitiaalinen keuhkosairaus tai keuhkoverenpainetauti).

koet epitavallista pistelyd, heikkoutta tai kipua késissi tai jaloissa, silli ndmai voivat olla
merkkejd hermoihin kohdistuvista ongelmista (perifeerinen neuropatia).

Yleiset haittavaikutukset (enintéifn 1 potilaalla kymme ne sti)

lievd veren valkosolujen méérén viheneminen (leukopenia)

lievit allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus, painon lasku (useimmiten merkitykseton)

visymys (voimattomuus)

péaénsarky, huimaus

poikkeavat thotuntemukset, kuten pistelyt (parestesiat, eli harhatuntemukset)
lievd verenpaineen nousu

ripuli

pahoinvointi, oksentelu

tulehdus tai haavaumat suussa

vatsakivut

tiettyjen maksan toimintakoearvojen nousu

lisddntynyt hiustenlihto

ekseema (punoittava ihottuma), kuiva iho, ihottuma, kutina

jannetulehdus (jinnettd ympéroivin kalvon tulehduksesta aiheutuva kipu; useimmiten késissé tai
jaloissa)

tietyn entsyymin (kreatiinifosfokinaasin) mééran lisddntyminen veressési
kdsien ja jalkojen hermoihin kohdistuvia vaivoja (perifeerinen neuropatia)
koliitti (paksusuolitulehdus).

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintiéin 1 potilaalla sadas ta)

veren punasolujen (anemia) seki verihiutaleiden (trombosytopenia) méérdn viheneminen
veren kaliumpitoisuuden lasku

ahdistuneisuus

makuhairiot

nokkosihottuma (urtikaria)

jinteen repedma

veren rasva-arvojen kohoaminen (kolesteroli ja triglyseridit)

veren fosfaattipitoisuuden lasku.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla tuhannesta)

eosinofiileiksi kutsuttujen verisolujen méarén lisidntyminen (eosinofilia), lievd veren
valkosolujen madrdn viheneminen (leukopenia), kaikkien verisolujen médrdn viheneminen
(pansytopenia)

vaikea-asteinen verenpaineen nousu

keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus)

joidenkin maksa-arvojen nousu, joka saattaa johtaa vakavaan sairaustilaan, kuten
maksatulehdukseen (hepatiittin) tai keltatautiin

sepsis, eli vaikea infektio (verenmyrkytys), joka voi olla kuolemaan johtava

tietyn, veressé esiintyvdn entsyymin (laktaattidehydrogenaasin) méardn suureneminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (enintéin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)

tiettyjen veren valkosolujen mééran merkittiva viheneminen (agranulosytoosi)

vaikeat ja mahdollisesti vakavat allergiset reaktiot

pienten verisuonten tulehdus (vaskuliitti; mukaan lukien ihokuoliota aiheuttava vaskuliitti)
haimatulehdus (pankreatiitti)

vakavat maksavauriot, kuten maksan vajaatoiminta tai kuolio, joka voi olla kuolemaan johtava
vakavat ja joskus henked uhkaavat reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme).



Muitakin haittavaikutuksia, kuten munuaisten vajaatoimintaa, veren virtsahappopitoisuuden laskua,
keuhkoverenpainetautia, hedelméttomyyttd miehilld (tilanne ldhtee korjaantumaan, kun hoito talla
ladkkeelld lopetetaan), tholupusta (ilmenee ihottumana/punoituksena ihoalueilla, jotka altistuvat
valolle) ja psoriaasia (uusi tai paheneva) ja DRESS-oireyhtymda voi myds esiintyd, ja niiden
esiintymistiheys on tuntematon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia , joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leflunomide Stada -table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

AlA kiyti tit likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéd valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Leflunomide Stada sisaltia

- Vaikuttava aine on leflunomidi. Jokainen kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 20 mg
leflunomidia.

- Muut aineet tablettien ytimessd ovat maissitirkkelys, povidoni (E 1201), krospovidoni (E 1202),
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E 470b) ja laktoosimonohydraatti;
ja muut aineet tablettien kalvopaillysteessd ovat talkki (E 553b), hypromelloosi (E 464),
titaanidioksidi (E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) ja makrogoli 8000.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
- Leflunomide Stada 20 mg kalvopddllysteinen tabletti on keltainen, pyored, kaksoiskupera ja
kalvopdillysteinen tabletti.

Kalvopéillysteiset tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa.
- Leflunomide Stada 20 mg kalvopddillysteisid tabletteja on saatavana 30, 90, 100, 150 ja 200
kalvopéillysteistd tablettia sisdltdvind pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméattid ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajat

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Saksa

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Itdvalta,

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, B-1020 Brussels, Belgia

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.07.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Leflunomide STADA 20 mg filmdragerade table tter
leflunomid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmms i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Leflunomide Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta imnan du tar Leflunomide Stada
Hur du anviander Leflunomide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Leflunomide Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Leflunomide Stada ir och vad det anvinds for

Leflunomide Stada tillhér gruppen anti-reumatiska likemedel. Det innehéller den aktiva substansen
leflunomid.

Leflunomide Stada anvidnds for behandling av vuxna patienter med aktiv reumatoid artrit
(ledgangsreumatism) eller aktiv psoriasisartrit (en kombination av inflammatoriska ledbesvér och
psoriasis).

Symtom pa reumatoid artrit inkluderar inflammation och svullnad av leder, svarighet att rora sig och
smarta. Andra symtom som kan paverka hela kroppen &r minskad aptit, feber, kraftloshet och anemi
(brist pa roda blodkroppar).

Symtom pa aktiv psoriasisartrit inkluderar inflammation och svullnad av leder, svarighet att rora sig
och smirta, samt rodflidckigt och fjillande hudutslag (hudskador).

Leflunomid som finns i Leflunomide Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovérdspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Le flunomide Stada

Ta inte Leflunomide Stada

- om du nagon gang fatt en allergisk reaktion av leflunomid (sérskilt en allvarlig hudreaktion,
ofta tillsammans med feber, ledsmirta, roda prickar pa huden eller bldsor, t.ex.
Stevens-Johnsons syndrom) eller av ndgot annat innhehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot teriflunomid (som liknar leflunomid och som kan anvéndas for
behandling av multipel skleros dvs. MS-sjukdom).

- om du har ndgot leverbesvir.

- om du har ndgon mattlig eller allvarlig njursjukdom.



- om méngden proteiner i ditt blod &r mycket liten (hypoproteinemi).

- om du har ndgon storning som forsdmrar ditt immunforsvar (t.ex. AIDS).

- om din benmirg inte fungerar som den ska; eller om méndgen vita eller roda blodkroppar &r
lag, eller méngden blodplittar nedsatt.

- om du har ndgon allvarlig infektion.

- om du ir gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Leflunomide Stada sdrskilt:

- om du tidigare haft interstitiell lungsjukdom

- om du tidigare har haft tuberkulos eller om du har varit i ndra kontakt med ndgon som har eller
har haft tuberkulos. Din ldkare kan da ta prover for att se om du har tuberkulos.

- om du dr en man och 6nskar skaffa barn. Eftersom det inte kan uteslutas att Leflunomide Stada
passerar over till sddesvétskan ska tillforlitligt preventivmedel anvdndas under behandling med
Leflunomide Stada. Mén som onskar skaffa barn bor kontakta sin likare. Likaren kan mojligen
rekommendera att avbryta behandlingen med Leflunomide Stada och mojligen foresla att vissa
lakemedel som snabbt och effektivt avldgsnar Leflunomide Stada fran kroppen anvinds. Efter
detta maste blodprov tas for att bekréfta att Leflunomide Stada verkligen har avlagsnats fran
kroppen. Mén bor ytterligare vénta i d&tminstone tre manader innan de forsoker gora sin partner
gravid.

- om du ska ta specifikt blodprov (kalciumnivd). Métningar kan visa pé falskt liga kalciumnivaer.

Tala om for din likare om du har diarré som pagar linge utan sérskild orsak. Din ldkare kan behova
utfora ytterligare tester for att undersoka vad det beror pa.

Ibland kan Leflunomide Stada paverka ditt blod, din lever, dina lungor eller nerver i dina armar eller
ben. Avenallvarliga allergiska reaktioner kan forekomma (inklusive DRESS: likemedelsrelaterade
utslag med eosinofili och systemiska symtom) och Leflunomide Stada kan dessutom o6ka risken for
allvarliga infektioner. For ndrmare information om dessa reaktioner, se avsnitt 4 (Eventuella
biverkningar) idenna bipacksedel. DRESS yttrar sig forst med influensaliknande symtom och utslag i
ansiktet, senare i form av ett utbrett utslag i kombination med hog feber, forhdjda nivaer av
leverenzymer som ses i blodprov och en 6kning av enviss typ av vita blodkroppar (eosinofiler) samt
forstorade lymfkortlar.

Innan behandlingen med Leflunomide Stada inleds och medan den pagar kommer ldkaren att ta
blodprov med regelbundna intervall for att kontrollera antalet blodkroppar och leverfunktionen.
Lakaren kommer dven regelbundet att méta ditt blodtryck, eftersom Leflunomide Stada kan foérhdja
det.

Barn och ungdomar
Behandling med Leflunomide Stada re kommenderas ej till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Leflunomide Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ér speciellt viktigt att du talar om ifall du anvénder:

- andra likemedel mot ledgadngsreumatism, sa som likemedel mot malaria (t.ex. klorokin eller
hydroxiklorokin), guldpreparat for intramuskuldrt eller oralt bruk, D-penicillamin, azatioprin
eller andra immunosuppressiva likemedel (t.ex. metotrexat), eftersom kombination med dessa ¢j
rekommenderas.

- warfarin och andra blodfértunnande likemedel som tas via munnen, d4 dvervakning ar
nddvindigt for att minska risken for biverkningar av det hir likemedlet

- terifunomid vid multipel skleros

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon vid diabetes

- daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel eller topotekan vid cancer

- duloxetin vid depression, urininkontinens eller njursjukdom hos diabetiker



- alosetron vid behandling av svar diarré

- teofyllin vid astma

- tizanidin, ett muskelavslappnande likemedel

- orala antikonceptionsmedel (som innehaller etinylestradiol och levonorgestrel)

- cefaklor, bensylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin vid infektioner

- indometacin, ketoprofen vid smaérta eller inflammation

- furosemid vid hjértsjukdom (diuretikum, vattendrivande)

- zidovudin vid HIV-infektion

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin for hyperkolesterolemi (hogt kolesterol)

- sulfasalazin vid inflammatorisk tarmsjukdom eller reumatoid artrit

- kolestyramin (ett likemedel som anvénds for att séinka forhojda kolesterolvdrden) eller
medicinskt kol (aktivt kol), da dessa likemedel kan minska mangden Leflunomide Stada som
tas upp i kroppen.

Om du har en pagaende behandling med icke-steroida antiinflammatoris ka sméirststillande
lakemedel (s.k. NSAID-likemedel) och/eller kortikosteroider d4 du inleder behandlingen med
Leflunomide Stada, kan du fortsétta ta dessa dven efter att behandlingen pabdrjats.

Vaccinationer
Om du behover vaccineras ska du kontakta likare for ndirmare radgivning. Vissa vaccinationer kan inte
ges varken da du anvédnder Leflunomide Stada eller under en viss tid efter avslutad behandling.

Leflunomide Stada med mat, dryck och alkohol

Leflunomide Stada kan tas savil pa tom mage som i samband med maltid.

Bruk av alkohol rekommenderas inte d& behandling med Leflunomide Stada pagar, eftersom alkohol
kan oka risken for leverskador.

Gravidite t och amning

Ta inte Leflunomide Stada om du ér, eller tror att du kanske dr gravid. Om du ér gravid eller blir
gravid under tiden du tar Leflunomide Stada sa okar risken att fa ett barn med allvarliga fosterskador.
Kvinnor i fertil alder far inte anvéinda Leflunomide Stada utan att anvéinda nagon tillforlitlig
preventivmetod.

Tala om for likaren om du planerar en graviditet efter avslutad behandling med Leflunomide Stada,
eftersom man maste forsékra sig om att allt likemedel fullstindigt utsondrats fran din kropp innan du
forsoker bli gravid. Detta kan rdacka upp till tva ar, men perioden kan avkortas till ndgra veckor med
hjélp av vissa lidkemedel som forsnabbar utsondringen av Leflunomide Stada.

I bagge fallen krdavs blodprov for att sdkerstilla att Leflunomide Stada férsvunnit fran din kropp i
tillrdckligt hog grad. Efter att detta konstaterats, bor du vinta i atminstone ytterligare en manad innan
du forsoker bl gravid.

Om du 6nskar mer information gillande laboratorieproven, vinligen vind dig till likare.

Om du missténker att du blivit gravid medan behandlingen med Leflunomide Stada pagar eller inom
tva ar efter att avslutad behandling, ska du omedelbart kontakta ldkare for ett graviditetstest. Om
testet bekréftar att du &r gravid, kan likaren foresla en behandling med sérskilda likemedel for att
snabbt och tillrickligt avldgsna Leflunomide Stada frdn din kropp, eftersom detta kan minska risken
for ditt barn.

Anvind inte Leflunomide Stada om du ammar eftersom leflunomid utséndras i brostmjolk.
Korformaga och anviindning av maskiner
Leflunomid Stada kan ge upphov till yrsel, vilket kan forsdmra din koncentrations- och

reaktionsformaga. Om du kinner dig yr ska du inte kéra bil eller anvéinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Leflunomide Stada inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anvinder Leflunomide Stada

Anvénd alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den vanliga startdosen dr en 100 mg Leflunomide Stada en géng per dygn under de tre forsta

behandlingsdagarna. Efter detta behdver de flesta patienter

- med ledgadngsreumatism en dos pa 10 mg eller 20 mg leflunomid en gang per dygn; beroende pa
symtomens svarighetsgrad.

- med psoriasisartrit en dos pa 20 mg leflunomid en gang per dygn.

Sviilj tabletterna hela och tillsammans med en riklig méngd vatten.

Det kan kriavas upp till 4 veckor eller t.o.m. lingre innan du kidnner av en forbéttring i ditt tillstind,
och en del patienter kan uppleva att deras tillstind fortfarande forbattras da de redan anvént
Leflunomide Stada i4 - 6 manaders tid. En behandling med Leflunomide Stada é&r i allménhet

langvarig.

Om du har tagit for stor méiingd av Leflunomide Stada

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt raddgivning. Ta med dig dina tabletter eller férpackningen till mottagningen och visa dem for
lakaren.

Om du har glomt att ta Leflunomide Stada
Om du glommer bort en dos, ta den da sé fort du kommer ihag det, om det inte redan borjar vara dags
for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare och sluta ta Leflunomide Stada:

- om du kdnner dig svag, har yrseleller svindel eller far andningssvirigheter, eftersom dessa
kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

- om du far hudutslag eller sar i munnen, da detta kan vara ett tecken pa allvarliga, ibland dven
livshotande reaktioner (t.ex. Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, erythema
multiforme, lakemedelsrelaterade utslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)), se
avsnitt 2.

Kontakta omedelbart likare om du:

- blir blek, ar trott eller om det uppstar blamirken, eftersom detta kan vara symtom pa
storningar i blodet som fororsakas av en obalans mellan de olika typerna av blodkroppar i ditt
blod.
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- ar trott, far buks méirtor eller gulsot (gulskiftande hud eller 6gonvitor), da detta kan vara tecken
pa allvarliga storningar sa som leversvikt (vilket t.o.m. kan ha dodlig utgang).

- har vilka infektionssymtom som helst, s som feber, halsont cller hosta, eftersom detta
lakemedel kan 6ka risken for allvarliga och t.o.m. livshotande infektioner.

- upplever hosta eller andningssvéarigheter, eftersom dessa kan tyda pa problem i lungorna
(interstitiell lungsjukdom eller pulmonell hypertension).

- upplever ovanliga stickningar, svaghet eller smérta i dina hinder eller fotter eftersom dessa kan
tyda pa problem i dina nerver (perifer neuropati).

Vanliga biverkningar (fore kommer hos hogst 1 av 10 anvéndare)

- en marginell sinkning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)

- lindriga allergiska reaktioner

- aptitloshet, viktminskning (vanligen utan betydelse)

- trotthet (kraftloshet)

- huvudvirk, yrsel

- onormala hudférnimmelser sasom stickningar (parestesier, kénselvillor)

- lindrigt Okat blodtryck

- diarré

- illamaende, krikningar

- inflammation eller sar i munnen

- buksmértor

- forhgjning av vissa leverviarden

- oOkat haravfall

- eksem (rott hudutslag), torr hud, hudutslag och kldda

- seninflammation (smérta orsakad av inflammation idet membran som omger senan;
forekommer vanligtvis 1 extremiteterna)

- en Okning av ett visst blodenzym (kreatinfosfokinas)

- problem med nerverna i armarna eller benen (perifer neuropati)

- kolit (tarminflammation).

Mindre vanliga biverkningar (fore kommer hos hogst 1 av 100 anvéndare )

- en sdnkning av antalet roda blodkroppar (anemi) och en sdnkning av antalet blodplittar
(trombocytopeni)

- en sénkning av kaliumnivan i blodet

- angest

- smakforédndringar

- nésselutslag (urtikaria)

- senbristning

- en Okning av fetthalterna i blodet (kolesterol och triglycerider)

- en minskning av fosfathalten i blodet.

Séllsynta biverkningar (fore kommer hos hogst 1 av 1000 anviindare)

- en Okning av antalet eosinofila blodkroppar (eosinofili); en lindrig sédnkning av antalet vita
blodkroppar (leukopeni); och en generell sdnkning av antalet av alla olika blodkroppar
(pancytopeni)

- kraftigt okat blodtryck

- inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom)

- en Okning av vissa levervirden, vilket kan utvecklas till allvarliga tillstind som hepatit
(leverinflammation) eller gulsot

- allvarliga infektioner som kallas sepsis (blodforgiftning) och vilka kan ha dodlig utgang

- en Okning av ett visst enzym (laktatdehydrogenas) i blodet.

Mycket séllsynta biverkningar (fore kommer hos hogst 1 av 10 000 anviindare)

- en uttalad forminskning i antalet av vissa vita blodkroppar (agranulocytos)

- svara och mdjligen allvarliga allergiska reaktioner

- en inflammation i de sma blodkérlen (vaskulit, inklusive kutan nekrotiserande vaskulit som
leder till vdvnadsddd i huden)
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- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- allvarlig leverskada, som t.ex. leversvikt eller nekros, vilkket kan ha dodlig utgang

- svara, ibland livshotande reaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
erythema multiforme).

Andra biverkningar; sa som njursvikt, en minskning av halterna av urinsyra i blodet, pulmonell
hypertension eller infertilitet hos mén (denna biverkning 4r 6vergdende nér behandlingen med detta
lakemedel avslutas), kutan lupus (kénnetecknas av utslag/rodnad pa hudomrédden som utsétts for ljus)
och psoriasis (ny eller forvirrad) och DRESS kan dven intrdffa med okénd frekvens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmms i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Leflunomide Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljus- och fuktkéinsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér leflunomid. Varje filmdragerad tablett innehéller 20 mg leflunomid.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan dr majsstirkelse, povidon (E 1201), krospovidon
(E 1202), kolloidal vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat (E 470b) och laktosmonohydrat;
medan filmdrageringen innehaller talk (E 553b), hypromellos (E 464), titandioxid (E 171), gul
jarnoxid (E 172) och makrogol 8000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Leflunomide Stada 20 mg filmdragerade tabletter ar gula, runda och bikonvexa samt
filmdragerade tabletter.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i tryckforpackningar (blister).

- Leflunomide Stada 20 mg filmdragerade tabletter finns som forpackningar pa 30, 90, 100, 150
och 200 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike,

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, B-1020 Brussels, Belgien

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nederlinderna

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 16.07.2024
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