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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Leflunomida Sandoz 20 mg comprimate filmate
Leflunomida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Leflunomida Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Leflunomida Sandoz
Cum sa luati Leflunomida Sandoz

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Leflunomida Sandoz

Continutul ambalajului si alte informatii

SOOI~ WN -

1. Ce este Leflunomida Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Leflunomida Sandoz apartine unui grup de medicamente numite medicamente antireumatice. Contine
substanta activa leflunomida.

Leflunomida Sandoz se utilizeaza pentru a trata pacientii adulti cu poliartritd reumatoida activa sau cu
artritd psoriazica activa.

Simptomele poliartritei reumatoide includ inflamatie a articulatiilor, umflare, dificultiti de miscare si
durere. Alte simptome, care afecteaza intregul organism, includ pierdere a poftei de mancare, febra,
lipsa de energie si anemie (numar insuficient de celule rosii in sange).

Simptomele artritei psoriazice active includ inflamatie a articulatiilor, umflare, dificultiti de miscare,
durere si pete de culoare rosie care se descuameaza pe piele (leziuni ale pielii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Leflunomida Sandoz

Nu luati Leflunomida Sandoz
e dacd ati avut vreodata o reactie alergica la leflunomida (in special, o reactie grava la nivelul
pielii, adesea nsotita de febra, durere articulara, aparitie de pete rosii pe piele sau de vezicule,
ca de exemplu sindrom Stevens-Johnson), la alune sau soia sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6), sau daca sunteti alergic la




teriflunomida (utilizata pentru tratamentul sclerozei multiple),

daci aveti orice fel de probleme ale ficatului,

daci aveti probleme ale rinichilor, moderate pana la severe,

daca aveti concentratii mult scazute ale proteinelor din sange (hipoproteinemie),

daca aveti orice fel de problema care va afecteaza sistemul imun (de exemplu SIDA),

daca aveti orice fel de problema cu maduva osoasa sau daca aveti un numar redus de globule
rosii sau albe in sangele dumneavoastra sau un numar redus de plachete sanguine,

daca aveti 0 infectie grava,

e dacid sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Thainte de a lua
Leflunomida Sandoz

e daca trebuie sd vi se faca un test specific de sdnge (concentratia de calciu). Se pot detecta
concentratii de calciu fals scazute.

e daca ati avut vreodata inflamatie a plamanilor (boalid pulmonara interstitiala),

e dacd ati avut vreodata tuberculoza sau daca ati avut un contact apropiat cu cineva care a avut
tuberculoza. Medicul dumneavoastrad va poate efectua teste pentru a vedea daca aveti
tuberculoza.

e daca sunteti barbat si doriti sa aveti un copil. Deoarece nu poate fi exclus faptul ca
Leflunomida Sandoz trece in sperma, trebuie sa utilizati metode contraceptive sigure in timpul
tratamentului cu Leflunomida Sandoz. Barbatii care doresc sa aiba un copil trebuie sa ceara
sfatul medicului lor, care le poate recomanda sa intrerupa tratamentul cu Leflunomida Sandoz
si sa ia anumite medicamente care accelereaza eliminarea Leflunomida Sandoz din organism.
In acest caz, veti avea nevoie de o analizd a sangelui pentru a va asigura ca Leflunomida
Sandoz a fost suficient eliminat din organismul dumneavoastra si, dupa aceea, va trebui sa
asteptati inca cel putin 3 luni pentru a procrea.

Leflunomida Sandoz poate determina ocazional unele probleme la nivelul sangelui, ficatului,
plamanului sau a nervilor din brate si picioare. De asemenea, poate determina unele reactii alergice
grave (incluzand reactii adverse la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)) sau
creste posibilitatea unei infectii severe. Pentru mai multe informatii, va rugam sa cititi pct. 4 (Reactii
adverse posibile).

DRESS se manifesta initial ca simptome asemanatoare gripei, eruptie trecatoare pe piele la
nivelul fetei ce se poate extinde, temperaturd mare, valori crescute ale enzimelor ficatului,
eozinofilie (crestere a numarului anumitor leucocite) si marire a unor noduli limfatici

Medicul dumneavoastra va va efectua analize de sdnge la intervale regulate, inainte si pe durata
tratamentului cu Leflunomida Sandoz, pentru a va supraveghea celulele din sange si ficatul. De
asemenea, medicul dumneavoastra va va controla cu regularitate tensiunea arteriald, deoarece
Leflunomida Sandoz poate determina cresterea tensiunii arteriale.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diaree cronica inexplicabila. Medicul dumneavoastra
poate efectua teste suplimentare pentru un diagnostic diferential.

Copii si adolescenti
Utilizarea Leflunomida Sandoz nu este recomandati la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Leflunomida Sandoz impreuna cu alte medicamente

2



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important mai ales daca luati:

e alte medicamente pentru poliartrita renmatoida, cum sunt antimalaricele (de exemplu
clorochina si hidroxiclorochin), sarurile de aur administrate pe cale orala sau intramuscular,
D-penicilamina, azatioprina si alte medicamente imunosupresoare (de exemplu metotrexat),
deoarece aceste asocieri nu sunt recomandabile,

e warfarina si alte medicamente orale folosite pentru subtierea sangelui, deoarece este necesara
monitorizare pentru a reduce riscul aparitiei reactiilor adverse la acest medicament
teriflunomida pentru tratamentul sclerozei multiple
repaglinida, pioglitazona, nateglinida, sau rosiglitazona pentru tratamentul diabetului zaharat
daunorubicind, doxorubicina, paclitaxel sau topotecan pentru tratamentul cancerului
duloxetind pentru depresie, incontinenta urinara sau pentru tratamentul bolilor rinichilor la
diabetici
alosetron pentru tratarea diareei severe
teofilind pentru astm bronsic
tizanidind, un relaxant muscular
contraceptive orale (care contin etinilestradiol si levonorgestrel)
cefaclor, benzilpenicilina (penicilina G), ciprofloxacina pentru tratamentul infectiilor
indometacin, ketoprofen pentru durere sau inflamatie
furosemid pentru tratamentul bolilor de inima (diuretic, medicament pentru eliminarea apei)
zidovudind pentru tratamentul infectiei cu HIV
rosuvastatind, simvastatind, atorvastatina, pravastatind pentru tratamentul hipercolesterolemiei
(valori mari ale colesterolului)
sulfasalazina pentru tratamentul bolilor inflamatorii intestinale sau a artritei reumatoide
e un medicament numit colestiramina (utilizat pentru a reduce valorile crescute ale

colesterolului) sau carbune activat, deoarece aceste medicamente pot reduce cantitatea de

Leflunomida Sandoz care este absorbita in organism.

Daca luati deja un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) si/sau glucocorticoizi, puteti
continua s le luati si dupa ce ati inceput tratamentul cu Leflunomida Sandoz.

Vaccinari

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari daca trebuie sa fiti vaccinat. Anumite
vaccinuri nu trebuie administrate in timpul tratamentului cu Leflunomida Sandoz si pentru o anumita
perioada de timp dupa incetarea tratamentului.

Leflunomida Sandoz cu alimente, bauturi si alcool

Leflunomida Sandoz poate fi luat cu sau fara alimente.

Nu se recomanda sa consumati alcool etilic in timpul tratamentului cu Leflunomida Sandoz.
Consumul de alcool etilic n timpul tratamentului cu Leflunomida Sandoz poate creste riscul de
afectare a ficatului.

Sarcina si alaptarea

Nu luati Leflunomida Sandoz daca sunteti sau credeti ca sunteti gravida. Daca sunteti gravida sau
ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Leflunomida Sandoz, exista un risc crescut de a avea un
copil cu defecte congenitale grave. Femeile aflate in perioada fertila nu trebuie s ia Leflunomida
Sandoz fara sa utilizeze metode contraceptive sigure.



Adresati-va medicului dumneavoastra daca planificati o sarcina dupa ce ati incetat tratamentul cu
Leflunomida Sandoz, deoarece este nevoie s va asigurati ca Leflunomida Sandoz a fost complet
eliminat din organism fnainte de a Tncerca sa ramaneti gravida. Acest lucru poate dura pana la 2 ani.
Aceasta perioada poate fi scurtata la cateva saptamani ludnd anumite medicamente care accelereaza
eliminarea Leflunomida Sandoz din organism.

Tn orice caz, va trebui confirmat printr-o analizi a sangelui ca Leflunomida Sandoz a fost suficient
eliminat din organism si, dupa aceea, va trebui sa asteptati inca cel putin o lund inainte de a rimane
gravida.

Pentru alte informatii privind testele de laborator, va rugam sa contactati medicul dumneavoastra.

In cazul in care credeti ca ati rimas gravida in timpul tratamentului cu Leflunomida Sandoz sau in
urmatorii 2 ani dupa intreruperea tratamentului, trebuie sa contactati imediat medicul dumneavoastra,
pentru a va face un test de sarcina. Daca testul confirma ca sunteti gravida, medicul dumneavoastra va
poate recomanda un tratament cu anumite medicamente care elimina Leflunomida Sandoz rapid si
eficient din organismul dumneavoastra, deoarece acest tratament poate reduce riscul la care este expus
copilul.

Nu trebuie sa luati Leflunomida Sandoz daca alaptati, deoarece leflunomida trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Leflunomida Sandoz va poate face sa va simtiti ametit, ceea ce poate afecta capacitatea dumneavoastra
de a va concentra si de a reactiona. Daca simtiti acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

Leflunomida Sandoz contine lactozi, lecitina (derivat din soia) si sodiu.
e Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament.
e Daca sunteti alergic la alune sau soia, nu utilizati acest medicament.
e Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per comprimat, adica
este practic fara sodiu.

3. Cum si luati Leflunomida Sandoz

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza initiala recomandata de Leflunomida Sandoz este de un comprimat de 100 mg, o data pe zi, In
primele trei zile. Dupa aceea, cei mai multi pacienti au nevoie de o doza de:
e Pentru poliartrita reumatoida: 10 sau 20 mg Leflunomida Sandoz o data pe zi, in functie de
severitatea bolii.
e Pentru artrita psoriazica: 20 mg Leflunomida Sandoz o data pe zi.

inghititi comprimatele intregi, cu o cantitate suficient de api.
Poate sa dureze 4 sdptdmani sau mai mult pana cand veti Incepe sa simtiti o ameliorare a starii
dumneavoastra. Unii pacienti pot sd simta si in continuare o ameliorare, chiar dupa 4 — 6 luni de

'Eratament.
In mod normal, veti lua Leflunomida Sandoz pentru perioade lungi de timp.
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Daca luati mai mult decét trebuie din Leflunomida Sandoz

Daca ati luat mai mult decét trebuie din Leflunomida Sandoz, adresati-va medicului dumneavoastra
sau cereti sfatul altui medic. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra comprimatele sau cutia pentru a
le arata medicului.

Daci uitati sa luati Leflunomidia Sandoz
Daca ati uitat sa luati o doza, luati-0 imediat ce v-ati amintit, cu exceptia cazului in care se apropie ora
pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si opriti utilizarea Leflunomida Sandoz:

daca aveti slabiciune, senzatie de gol in cap sau ameteli sau aveti dificultiti de respiratie,
deoarece acestea pot fi semnele unei reactii alergice grave,

daca v apar eruptii pe piele sau ulceratii la nivelul gurii, deoarece acestea pot indica reactii
severe, care uneori pot pune viata in pericol (de exemplu sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, eritem polimorf, DRESS), vezi pct. 2.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti:

piele palidi, oboseali sau vanitii, deoarece acestea pot indica tulburari ale sangelui
determinate de un dezechilibru intre diferitele tipuri de celule care intrd in compozitia
sangelui,

oboseali, durere abdominala sau icter (colorarea galbena a ochilor sau a pielii), deoarece
acestea pot indica afectiuni grave, cum este insuficienta hepatica, care poate fi letala,

orice simptome de infectie, cum sunt febri, durere Tn gat sau tuse, deoarece acest
medicament poate creste riscul de infectii severe, care pot pune viata in pericol,

tuse sau dificultati de respiratie, deoarece acestea pot indica o probleme ale plamanilor
(pneumopatie interstitiala sau hipertensiune pulmonara).

furnicituri neobisnuite, slabiciune sau durere la nivelul mainilor sau picioarelor, deoarece
acestea pot indica probleme ale nervilor dumneavoastra (neuropatie periferica).

Reactii adverse frecvente (pot afecta 1 pana la 10 utilizatori)

scadere usoard a numarului de globule albe din sange (leucopenie),
reactii alergice usoare,

lipsa a poftei de mancare, scadere in greutate (de obicei, nesemnificativa),
oboseala (astenie),

dureri de cap, ameteli,

senzatii anormale la nivelul pielii ca niste furnicaturi (parestezii),
crestere usoara a tensiunii arteriale,

diaree,

greatd, varsaturi,

inflamatie sau ulceratii la nivelul gurii,

durere abdominala,



Reactii
[ ]

Reactii
[}

Reactii
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crestere a valorilor unor rezultate ale analizelor ficatului,

cadere excesiva a parului,

eczema, piele uscata, eruptie trecatoare la nivelul pielii, mancarime,

tendinita (manifestata prin durere determinata de inflamatia membranei din jurul tendoanelor,
de obicei la picioare si la maini),

crestere a anumitor enzime din sange (creatinfosfokinaza)

probleme ale nervilor mainilor si picioarelor (neuropatie periferica)

colita

adverse mai putin frecvente (pot afecta 1 pana la 100 utilizatori)

scadere a numarului de globule rosii din sdnge (anemie) si a numarului de plachete sanguine
(trombocitopenie),

scadere a concentratiei potasiului din sange,

anxietate,

modificari ale gustului,

urticarie (eruptie pe piele, sub forma unei iritatii),

ruptura de tendon,

crestere a concentratiei grasimilor din sdnge (colesterol si trigliceride),

scadere a concentratiei de fosfat din sange.

adverse rare (pot afecta 1 pana la 1000 utilizatori)

crestere a numarului de celule din singe numite eozinofile (eozinofilie), scddere usoara a
numadrului de globule albe din sdnge (leucopenie), scadere a numarului tuturor celulelor din
sénge (pancitopenie),

crestere marcata a tensiunii arteriale,

inflamatie a plaméanilor (pneumopatie interstitiala),

crestere a unor parametrii ai ficatului, care poate evolua spre afectiuni grave, cum sunt
hepatita si icterul,

infectii severe, numite sepsis, care pot fi letale,

crestere a anumitor enzime din sange (lactat dehidrogenaza).

adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000)

scadere importanta a unor globule albe din sange (agranulocitoza),

reactii alergice severe si potential grave,

inflamatii ale vaselor mici (vasculita, inclusiv vasculitd cutanata necrotizanta),
inflamatie a pancreasului (pancreatita),

afectare a ficatului severa, cum sunt insuficienta sau necroza hepatica, care pot fi letale,
reactii severe, care uneori pot pune viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, eritem polimorf).

De asemenea, pot si apara, cu frecventa necunoscutd, si alte reactii adverse, cum sunt insuficienta
renald, scadere a concentratiilor de acid uric din sdnge, hipertensiune pulmonara si infertilitate la
barbati (care este reversibila atunci cand tratamentul cu acest medicament este oprit), lupus cutanat
(caracterizat prin eruptie pe piele/eritem la nivelul zonelor de piele expuse la soare), psoriazis (nou sau
agravat) si DRESS.

Raportarea reactiilor adverse




Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Leflunomida Sandoz

Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa EXP.. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Leflunomidia Sandoz
e Substanta activa este leflunomida. Un comprimat filmat contine leflunomida 20 mg.
o Celelalte componente sunt: Nucleu - lactoza monohidrat, hidroxipropil celuloza de joasa
substitutie, acid tartric, laurilsulfat de sodiu si stearat de magneziu, Film: lecitina (derivata din
soia), alcool polivinilic, talc, dioxid de titan (E171) si guma xantan.

Cum arata Leflunomida Sandoz si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de leflunomida Sandoz 20 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la
aproape albd si cu diametrul de aproximativ 8 mm, cu o linie pe una dintre fete. Comprimatul poate fi
divizat In jumatati egale.

Comprimatele filmate sunt ambalate Tn flacoane din PEID cu gatul larg, prevazute cu dop cu filet, din
polipropilena, cu desicant (silicagel alb).

Ambalaje cu 10, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 sau 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni, nr. 7A, 540472 Targu Mures, Roméania


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul

Haupt Pharma Minster GmbH

Schleebriiggenkamp 15

48159 Minster
Germania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von Guericke Allee 1

39179 Barleben
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Belgia
Republica Ceha
Germania
Ungaria
Italia
Letonia
Lituania
Olanda
Polonia
Roménia
Slovacia

Irlanda de Nord

Leflunomid Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten
Leflunomid Sandoz 20 mg, potahované tablety
Leflunomid — 1 A Pharma 20 mg, Filmtabletten
Leflunomide Sandoz 20 mg filmtabletta
LEFLUNOMIDE SANDOZ

Leflunomide Sandoz 20 mg apvalkotas tabletes
Leflunomide Sandoz 20 mg plévele dengtos tabletés
Leflunomide Sandoz 20 mg, filmomhulde tabletten
Leflunomide Sandoz

LEFLUNOMIDA SANDOZ 20 mg, comprimate filmate
Leflunomid Sandoz 20 mg filmom obalenté tablety

Leflunomide 20 mg Film-coated Tablets

Acest prospect a fost revizuit Tn August 2022.



