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L id-1A ® 20 mg Fil
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dieses begi i ‘wichtige

medizinische Fachpersonal.
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PHARMA

Einnahme von Leflunomid - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arznei-

Leflunomid - 1 A Pharma gehért zu einer

mitteln

Bitte infc Inren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimitel einneh-
rzlict

Gruppe von Arzneimitteln, die
ka genannt werden. Es enthalt den Wirkstoff
Leflunomid.

Leflunomid - 1 A Pharma wird angewendet,
um erwachsene Patienten mit akiver rheu’
matoider Arthritis oder mit akiver Psoriasis-
Arthitis zu behandeln.

2u den Symptomen der rheumatoiden Arth-
ritis zai Gelenke,

eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Dies schlieBt auch Arznei-
mittel ein, die ohne drztiiche Verschreibung
erhiltich sind.

Dies st besordors wichti wenn Sie folge-
de Arznsimitel anwen
andors Arsneimitel 2ur Behandiung der

Schwellungen, Bewegungssigrungen und
chmerzen. Weite

(2. B. Chloroquin und Hydroxychloroquin),

gen betrefen den ganzen KGrper irzu zah

oder zum
Eimehmen), D-Pericilamin, Azatrioprin

e Mangel an rten Blutkcrperchen)

mo\rexa\) i dese Comoationen et

s aahlen Entzondungen der Gelenke,
Schwellungen, Bewegungsstérungen,

chmerzen und rote, schuppige Hautflecken
(Hautlasionen).

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Leflunomid -
1A Pharma

+ Warfari und ancere Arzneimitl zur Blut-

verdinnung, da eine Uberwachung not-

wendig Ist, um das Risiko von Nebenwi

kungen dieses Arzneimittels zu verringern

Terfunomid zurBehandiung von Muliper
Kierose

. Repaghmd Piogiitazon, Nateglinid oder
Rosigitazon zur Behandlung von Diabetes

Leflunomid - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,
Trenn S jomals llergiseh gogen Lol
nomid (insbesondere mit einer schweren
Haureaidin, hiufi bogltet von F\ebar

ischmerzen, Gtichen Verfarbun

ot s nle.B. Stovens Jonn-
son-Syndroml), Erdnuss oder Soja oder
einen der in Abschnit 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels re-
agiert haben, oder wenn Sie allergisch ge-
gen Teriflunomid _(angewendet zur

. bicin, Paclitaxel oder
. Topotecan zur aensnmung von Krebs.

« Duloxetin zur Behandlung von Depression,
Harninkontinenz oder Nierenerkrankungen
bei Diabetikern

« Alosetron zur Behandlung von schwerem

Durchfall

‘Theophylin zur Behandlung von Asthm

Taaniin, e Arzneimitel 2 Viskelent-

spann

+ orae Vrhitungsmitsl i Ethinylstrad
ol und Levonorgestrel enthalten)

« Cefaclor, Benzylpenicilin (Penicilin G), Ci-

Behandlung der Multiplen
wenn Sie irgendwelche Leberbeschwer-
den haben

Wwen Se s mitslshrss bisscweres
Nierenleiden hab

wonn Sio tine stark ernecrigte Eweit-
menge im Blut (Hypoproteinamie) haben
wenn Sie irgendwelche Beschwerden ha-
ben, die Ihr Immunsystem besinflussen
(z. B. AIDS)

« wenn Sie irgendwelche Probleme haben,

« Indometacin, Ketoprofen zur Behandlung
von Sehmerzen oder Entziindunger

« Furosemid zur Behandlung von Herzer-
krankungen (Diuretikum [, Wassertablette*])

« Zidovudin zur Behandiung von HIV-Infek-
tion

« Rosuvastatin, Simvastatin, Atorvastatin,
Pravastatin zur Behandlung von Hypercho-
lesterinamie (hoher Cholesterinspiegel)

« Sulfasalazin zur Behandlung von entziind-

treffen, oder wenn die Zahl der roten oder
weien BlutkGrperchen in Ihrem Blut oder
die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist
wenn Sie an einer schweren Infektion lei

den
wenn Sie schwanger sind, vermuten,
schwanger zu sein, oder stillen,

Warnhinweise und Vorsichtsmag-

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, be-
vor Sie Leflunomid - 1 A Pharma einnehmen,
*+ ern Sio i der Vergangerhelt ainmal an
indung (interstitielle

ungenevkmnkung) gelitten haben,

« wenn Sie in der Vergangenheit einmal eine
fuberkulose hatten oder wenn Sie in en-
gen Kontakt mit jemandem, der Tuberku-

lose hat oder hatte, gekommen sind. Ihr
Arzt kann Tests durchfiihren, um heraus-
zufinden, ob Sie Tuberkulose haben.

rheumatoider

ittel mit dem Namen Coles-
tyramin (zur Senkung erhhter Choles-
terinwerte) oder Aktivkohle, da diese
Arzneimittel die Aufnahme von Lefluno-
mid - 1 A Pharma in den Korper herab-
setzen kénnen,

Wenin o bersls o richtsterldses A

wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1 A Pharma fortfahren,

Impfungen
Missen Sie geimpft werden, so holen Sie
arztlichen Rat ein. Bestimmte Impfungen
solten wahrend der Behandlung mit Lefluno-

APharma und einen bestimmten Zeit-
raum iber das Behandlungsende hinaus
nicht erfolgen.

 wemn Kind zeu-
gen méchten. Da nicht

Leflunomid - 1 A Phar-

werden kann, dass Leflunomid - 1 A Phar-
ma in die Samenflissigkeit ibergent, soll
wéihrend der Behandlung mit Leflunomid -
1 APharma ein zuveriissiger Empfangnis-
schutz angewendet werden. Manner, die
it

Getréinken und Alkohol

Leflunomid - 1 A Pharma kann zu den Mahl-
zeiten oder unabhangig davon eingenommen
werden. Es wird empfohlen, wéhrend einer
eflunomid - 1 A Pharma kei-

it
At sprechen, der en empfelen fan,
dle Emahme von Lefuromid -1 A Pham

2u beenden und bestimmte Ame.mme\
Gnzumapmen,m Latunomia -1 APharm
Sehmal und susrichend aus dem Korper
auszuscheiden. Sie sollten dann Ihr Blut
untersuchen lassen, um sicherzugehen,
dass Leflunomid - 1A

nen Alkohol zu trinken. Der Konsum von Al-
kohol wahrend der Behandlung mit Lefluno-
harma kann die Wahrscheinlichkeit
fiir eine Leberschadigung erhohen.

mid-1

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma
ein, wenn Sie schwanger sind, oder vermu-

aus dem Korper ausgeschieden wurde. Sie
soliten danach eine Wartezeit von mindes-
tons 3 wolern Monatan eirhlen, bever
Sie versuchen, ein Kind zu ze

+ \wenn bol Inen sin bestmmier Bluttest
(Kalziumspiegel) geplant ist. Es knnen

ten,
sind oder schwanger werden, wahrend Sie
Leflunomid - 1 A Pharma einnehmen, ist das.
Risiko, ein Baby mit schwerwiegenden Fehl-
bildungen zu bekommen, erhht. Frauen im
gebarfahigen Alter dirfen Leflunomid -
1 ht einnehr

festgy
werden.

« wenn Sie sich einer groBeren Operation
unterziehen werden oder kiizlich eine gro-
Bere Operation hatten oder wenn Sie nach
einer Operation eine noch nicht verheilte
Waunde haben. Leflunomid - 1 A Pharma
kann die Wundheilung beeintréchtigen.

Leflunomid - 1 A Pharma kann gelegentlich zu
Problemen mit Ihrem Biut, Ihrer Leber, Inrer
Lunge oder den Nerven in Ihren Armen und
Beinen fihren. Es kann auch einige schwere
allergische Reaktionen hervorrufen (ein-
schiieBlich Arzneimittelreaktion [,Drug Reac-
tion"] mit Eosinophilie und systemischen
‘Symptomen [DRESS]) oder die Gefahr siner
schweren Infektion erhdhen. Fiir wetere In-
formationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt 4
K moglich?".

sigen Empféngnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie planen,
nach Absetzen von Leflunomid - 1 A Pharma
‘schwanger zu werden. Es muss sichergestellt
sein, dass Leflunomid - 1 A Pharma vollstan-
dig aus Ihrem Krper ausgeschieden ist, be-

tel, die die Ausscheidung von Leflunomid -
1 APharma aus Ihrem Korper beschleunigen,
auf wenige Wochen verkiirzt werden. In je-
dem Fall sollte durch eine Blutuntersuchung
bestétigt werden, dass Leflunomid - 1 A Phar-

usreichend aus Ihrem Korper ausge-
schieden ist, und anschlieBend sollten Sie

DRESS s sich zundohst it gippesin-

mindestens einen weiteren Monat warten,
v

lichen Symptomen und
Gosicht, dahn mit sinem sich ausbratenden
Hautausschlag und erhohter Temperatur, er-
hahten Leberenzymwerten in Blutuntersu-
chungen, Zanahme sne bestimmten At von

und

Fir abortest
zen Sie sich bitte mit Irem Arzt in Verbin-
dung.

Wenn Sie whrend der Behandiung mit Lef-
lunomid -1 A Pharma oder i den 2 Jahren
ach

vergmﬂer\en Lymphknoten.

Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behand-
lung mit Leflunomid - 1A\

Sehwanger 2 San, missen Si sion sofert
it hrem At n Verbindung stzen, um o
urchfuhren zu

Blutuntersuchungen vornehmen, um die
Blutkorperchen und die Leber zu Gberprifen.
Ihr Arzt wird auch regelmaBig Inren Biutdruck
messen, da die Einnahme von Leflunomid -
1 A Pharma zu einer Blutdruckerhéhung fih-
ren kann,

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie un-
geklérten chronischen Durchfal haben. Ihr
Arzt kann zur Differenzialdiagnose zusatzli-
che Tests durchfiihren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich bei
Ihnen wahrend der Behandlung mit Lefluno-
mid - 1 A Pharma ein Hautgeschwr bildet
(siehe auch Abschnitt 4).

Kinder und Jugendiiche
Die Einnahme von Leflunomid
ma v fr Kinder und Jugenﬂlmhe i
18 Jahren nicht empfoh

assen. Falls dor Tast bestatit, dase Sie
chwanger sind, kénnte Ihr Arzt eine Be-
handlung mit bestimmten Arzneimitteln vor-
schlagen, um Leflunomid - 1 A Pharm;
Sehnel und ausreichend aus fhrem Korper
auszuscheiden. Dies kann das Risiko fir Ihr
Kind verringern.

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma nicht
ein, wenn Sie stillen, da Leflunomid in die
Muttermilch tbergeht

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Leflunomid - 1 A Pharma kann bei Ihnen
Schwindel hervorrufen, der Ihre Konzentrati-
ons- und Reaktionsfahigkeit herabsetzen
Kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind, set-
2on S s it an das Saver ones -
zeugs oder bedienen Sie keine Masc
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Leflunomid - 1 A Pharma enthilt
Lactose, Sojalecithin (entslte Phos-
pholipide aus Sojabohnen) und Nat-

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Inen bekannt ist, dass Sie unter einer
L -

« eine starke Erohung des Blutdrucks
Lungenentziindung (inerstitielle Lungen-
erkrankung)

+ Lebenwerterhdhungen, woraus sich enst-
haite Stérungen wie Hepatits oder Gelb-
sucht entwickeln kbnnen

+ schwere Infektionen, Sepsis genannt, die

ich sein konnen

ckern leiden.

Wenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder Soja
sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht an-
‘wenden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Leflunomid -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mithvem Azt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-

theker nach, wenn S ich nicht schr shd.

Die Gbliche Anfangsdosis von Leflunomid -
1 A Pharma betragt 100 mg Leflunomid
1-mal taglich an den ersten 3 Tagen. Danach

lich, abhangig von der Schwere i
ran
« bei Psoriasis-Arthritis: 20 mg Leflunomid -
Pharma 1-mal tagiich.

Setlucken Si e Tabitls unzarkaut mit
viel Was:

Es kann ca. 4 Wochen oder linger dauern,
bis Sie eine Besserung Ihres Krankheitszu-
standes spiren. Bei manchen Patienten kann
eine weitere Besserung noch nach 4 bis
© Moraten Behanlung erolgen.

« eine Erhohung bestimmter Blutwerte (Lak-
tatdehydrogenase)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
von 10.000 Behandeten betreffen)
« eine deutliche Abnahme bestimmter wei-
fer Bltzlen (Agranmo 2ytose)
scl icherweise schwerwie-
gende albrgische! Hekionen
« Entziindung der BlutgefaBe (Vaskuiits,
einschlieBlich nekrotisierender Vaskuiitis
der Haut)
Entzindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis)
* emsthats Lobertérungen e Leberver:
oder Nekrose (moglicherweise mit
Tocichem veriuy
« schwerwiegende, unter Umsténden le-
bensbedrohliche Reaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme)

Auberdem ktrnen andere Nebenvirkungen,
versagen, cin Absinken der

®

Hautgeschwire (unde, offene Wunden n der
Haut, durch die das darunter liegende Ge-
webe sichtbar ist), mit unbekannter Haufig-
ket autreten.

- 1APharma
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Wenn Sie merken, wen-

Wenn Sie eine groBere Menge von
Leflunomid - 1 A Pharma eingennm-
men haben, als Sie solltes

Menge Non Lefuno-

iehmen Sie moglichst Ihre Tabletten
oder die Schachtel mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

e Sl S an wen o, ook odr
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch for Nebemuungen, dis it n iser
Packungsbeilage angegeb

i konnen Nebanuiiungen auch dirokt

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
rodul

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.d

fluno-
mid-1A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis susgelassen haben,
nehmen Se lise, sobad Siees merke,

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr

sei denn, es st fa
R, S et dio. doppalte Menda e,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Inren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittal Nebenwirkungen haben, die aber

icht bei jedem auireten miissen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort und
beenden Sie die Einnahme von Leflunomid -
1 APharma,
« wenn Sie Schwache verspiren, sich be-
ommen oder schwindlig fuhlen oder
Atembeschwerden haben, da dies Anzei-
chen einer schweren allergischen Reaki-
on sein konn:
e Houtausschiago odor Go-

DRESS [Arzneimittelreaktion mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen]),
siehe Abschnitt 2.

Benachrichtigen Sie Ihven Arzt sofort bei
idigk:

neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Leflunomid -
1A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Flasche und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis" oder ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Die Flasche fest verschiossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (2. B. nicht ber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
‘damit 2um Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Leflunomid - 1 A Pharma enthalt

« Der Wirkstoff ist Leflunomi
Eine Filmtablette enthalt 20 mg Lefluno-

« Die sonstigen Bestandteile sind:

ein Ungleichgewicht der verschiedenen
Bltzelen,aus denen das But beste)

, Hy-
prolose (5,0-16,0 % m/m Hydroxypropo-
xy-Gruppen), Weinsaure (Ph.Eur), Natri-

elb-
ot (geme Verfarbung der Augen oder
der Hau.da dies inen emsten Zustand
Lebarversagen anzeigen kann, der

{odich sai kan
+ jeglchen Symplomen einer Infektion wie
Fieber, Halsschmerzen oder Husten, da

(Ph.Eur) [pflanzlich].
Filmiiberzug: entlte Phospholipide aus
Sojabohnen, Poly(vinylalkohol), Talkum,
Titandioxid (E 171) und Xanthangumrmi

Leflnomid- 1 APhama st actoss und

fir eine schwere Infektion, die lebensbe-
drohiich sein kann, erhohen kann

* Husten oder Atembeschwerden, da es
sich hierbei um Anzeichen fir Probleme

entolte us Sojabohnen. Sie-
e Abachni 2 i weters Inormationen.

Wie Leflunomid - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Leflunomid g Filmtabletten

mit der Lt
e Lungenerkrankung oder pulmonale Hy-
pertonie)

i ta
S el i a5t el e, Blcmven
mit einem Durchmesser von etwa 8 mm und

Kribbeln,

oder Schmerzen in Inren Hnden oder Fi-
Ben, da dies auf Probleme mit Ihren Nerven
(periphere Neuropathie) hindeuten kann.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 10 Bahndalan bt

\ge Senkung der Zahl der weien

Bliaallen Loukopene)

« leichte allergische Reaktione

* Ropettiosigkat, Gowichioverust (m Al
gemeinen unbedeutent

« Midigkeit (Asthenie)

« Kopfschmerzen, Schwindel

« ungewdhnliche’ Hautempfindungen wie
Kribbeln (Paréisthesie)

« eine leichte Erhahung des Blutdrucks

; Koits

. Ube\kan Erbrec
« Entziindung oo Winchshie oder Mund-

« Bauchschmerzen
« Leberwerterhdhungen
« verstarkter Haarausfall

ablette.
Die Tablette kann in gleiche Haiften geteilt
werden.

Die Filmtabletten sind in HOPE-Weithalsfla-
schen mit PP-Schraubdeckel mit Trocken-
mitte (weiBes Sica-Ge) verpackt.

Es sind PackungsgroBen mit 20, 30, 50 und
100 Filmtabletten erhaitich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer

A Pharma GmbH

Industriestrae 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

« Ekzem, trockene Haut,
und Juckreiz

es
Wirtschaftsraumes (EWR) und im

verursacht durch eine Entzindung der
Mambran, e di Sahmen ungls, ge-
whnlich an Héinden oder

*+ sine EshShung besimmier Blutwerte (Kre-
atinphosphokinase)

+ Sonadigung do Narveribahnen n den Ar-
men oder Beinen (periphere Neuropathie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis

2u1 von 100 Behandelten betreffen

+ eine Senkung der Zahl der roten Blutidr-
perchen (Blutarmu) und der Biutpltichen
(Thrombozytopenic)

« eine Senkung des Kallumspiegels im Blut

« Angstgefinl

« Geschmacksvernderungen

« Urtikaria (Nesselsucht)

« Sehnenruptur

« ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin
und Triglyceride)

« eine Verminderung der Phosphatwerte im
Blut

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

« eine Erhohung der Anzahl der Blutzellen,
die Eosinophile genannt werden (Eosino-

unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen
Belgien:

Tschechische Leflunomid Sandoz

Ungam:  Leflunomid Sandoz 20 mg
fimtabletta

ttalien LEFLUNOMIDE SANDOZ

Lettiand:  Leflunomide Sandoz 20 mg
apvalkotas tabletes

Litaen:  Leflunomide Sandoz 20 mg
plévele dengtos tabletés

Niederiande: - Leflunomide Sandoz 20 mg,

Polen:

Rumanien:
20

Vershigtes - Laflnomic 20 mg flm-coa-

Konigreich  ted tablet:
(Nordiriand):

de zu-

phile) eine geringe
der weiBen Blutzellen (Leukopenie); Ver-
ringerung aller Blutzellen (Panzytopenie)

Die: wur
lotst. dberarbertet im September
2024,

Bitte Sie das

fur Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50108979

51758570 - Code 162





