


Sk ad i posta : 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub 100 mg leflunomidu. Wskazania: Lek z grupy leków przeciwreumatycznych, modyfikuj cych przebieg choroby (DMARD – disease-modifying antirheumatic drug), wskazany do leczenia aktywnej 
postaci reumatoidalnego zapalenia stawów oraz aktywnej postaci artropatii uszczycowej u doros ych. Dzia anie: A771726 – aktywny metabolit leflunomidu hamuje wyst puj cy u ludzi enzym dehydrogenaz  dihydroorotanow  (DHODH) i wykazuje w a ci-
wo ci antyproliferacyjne. Dawkowanie i sposób podawania: Dawka pocz tkowa: 100 mg leku w jednorazowej dawce dobowej podawanej przez 3 doby. Zalecana dawka podtrzymuj ca: 10 mg do 20 mg raz na dob  w leczeniu reumatoidalnego zapalenia 
stawów i 20 mg raz na dob  w leczeniu artropatii uszczycowej. Dzia anie terapeutyczne widoczne jest zwykle ju  po 4-6 tygodniach. Pacjenci powy ej 65. roku ycia oraz z agodnym zaburzeniem czynno ci nerek nie wyma gaj  modyfikacji dawki. Tabletki nale y 
po yka  w ca o ci, popijaj c p ynem, przyjmowanie leku w trakcie posi ku nie wp ywa na jego wch anianie. Przeciwwskazania: Nadwra liwo  na leflunomid (szczególnie gdy w przesz o ci wyst pi y: zespó  Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozp ywna 
naskórka, rumie  wielopostaciowy) lub nadwra liwo  na inn  substancj  wchodz c  w sk ad leku. Leflunomid jest przeciwwskazany u pacjentów: z zaburzeniem czynno ci w troby; z ci kimi niedoborami odporno ci, np. AIDS; ze znacznym zaburzeniem 
czynno ci szpiku lub znaczn  anemi , leukopeni , neutropeni  czy trombocytopeni  – wywo anymi przez inne czynniki ni  reumatoidalne zapalenie stawów, lub ortopati  uszczycow  z ci kimi zaka eniami; z umiarkowanym do ci kiego zaburzeniem czynno ci 
nerek, poniewa  brak jest wystarczaj cych danych klinicznych o stosowaniu leku w tej grupie pacjentów; z ci k  hipoproteinemi , np. w zespole nerczycowym; u kobiet ci arnych lub w wieku rozrodczym niestosu j cych skutecznej antykoncepcji w czasie 
leczenia leflunomidem i po zako czeniu leczenia tak d ugo, a  poziom aktywnego metabolitu w surowicy spadnie do warto ci nie wy szej ni  0,02 mg/l. Przed rozpocz ciem leczenia nale y wykluczy  ci . Kobiety leczone leflunomidem nie mog  karmi  
piersi . M czyzn nale y ostrzec o mo li wo ci toksycznego dzia ania leflunomidu na p ód, powinni wi c w trakcie leczenia stosowa  antykoncepcj . Nie stosowa  preparatu Arava® u pacjentów poni ej 18. roku ycia, poniewa  nie badano bezpiecze stwa 
i skuteczno ci leku w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci: Czynny metabolit leflunomidu, A771726, ma d ugi biologiczny okres pó trwania, wynosz cy zwykle od 1 do 4 tygodni. Nie zaleca si  równoczesnego podawania innych 
preparatów z grupy DMARD wykazuj cych hepatotoksyczne lub hematotoksyczne dzia anie (np. metotreksat). Przed rozpocz ciem leczenia oraz w trakcie terapii nale y kontrolowa : st enie AlAT (SGPT), morfologi  krwi, w tym obraz bia ych krwinek, 
liczb  p ytek, oraz ci nienie t tnicze krwi. W przypadku, kiedy st enie AlAT (SGPT) jest na poziomie od 2 do 3 razy wy szym od górnej granicy normy, nale y rozwa y  zmniejszenie dawki leku z 20 mg do 10 mg i monitorowa  w odst pie tygodniowym. 
Je eli st enie AlAT (SGPT) utrzymuje si  na poziomie 2 razy wy szym od górnej granicy normy lub st enie jest wi cej ni  3 razy wy sze od górnej granicy normy, nale y przerwa  podawanie leflu no midu i rozpocz  procedur  wymywania leku. W trakcie 
stosowania leflunomidu nie wolno spo ywa  alkoholu, ze wzgl du na mo liwo  wyst pienia dodatkowego dzia ania hepatotoksycznego. W przypadku wyst pienia ci kich zaburze  hematologicznych, w tym pancytopenii, konieczne jest przerwanie podawania 
preparatu Arava® i innych stosowanych preparatów o supresyjnym dzia aniu na szpik oraz rozpocz cie procedury wymywania leku. Zaleca si  ostro no  przy równoczesnym stosowaniu leflunomidu z lekami innymi ni  nieste roidowe leki przeciwzapalne, 
metabolizowanymi przez CYP2C9, takimi jak fenytoina, warfaryna, fentrokumon i tolbutamid. Pacjentowi leczonemu niesteroidowymi le kami przeciwzapalnymi i/lub kortykosteroidami mo na do czy  do terapii leflunomid, nie przerywaj c dotychczasowego 
leczenia. W przypadku wyst pienia ci kiego, niepoddaj cego si  leczeniu zaka enia konieczne mo e by  przerwanie stosowania leflunomidu i podanie cholestyraminy, w celu wymycia leku, jak opisano poni ej. Nie zaleca si  szczepie  szczepionkami zawieraj cymi 
ywe szczepy. Dzia ania niepo dane: Do najcz stszych nale  m.in.: biegunka, nudno ci, wymioty, jad owstr t, choroby luzówki i jamy ustnej, bóle brzucha, nasilenie wypadania w osów, agodne reakcje alergiczne, wyprysk, wysypka, wi d, sucho  skóry, 

zwi kszenie aktywno ci enzymów w trobowych, wzrost kinazy kreatynowej (CK), leukopenia, agodny wzrost ci nienia t tniczego, zapalenie pochewek ci gien, anoreksja, zmniejszenie masy cia a, 
os abienie, bóle i zawroty g owy, parestezje. Procedura wymywania leflunomidu: 8 g cholestyraminy 3 razy na dob . Alternatywnie mo na poda  50 g sproszkowanego w gla aktywowanego 4 razy 
na dob . Czas ca kowitego usuwania leku wynosi zwykle 11 dni i mo e ulec zmianie w zale no ci od obrazu klinicznego lub wyników bada  laboratoryjnych. Wielko  opakowania: 30 i 100 tabletek 
10 i 20 mg oraz 3 tabletki 100 mg. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt nad Menem, Niemcy. Nr pozwolenia w UE: 10 mg – EU/1/99/118/001-004, 
20 mg – EU/1/99/118/005-008, EU/1/99/118/0010, 100 mg – EU/1/99/118/009. Informacji o produkcie udziela Sanofi-Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 022 280 00 00, 
fax 022 280 00 01. Lek dost pny na recept . Charakterystyka Produktu Leczniczego dost pna na stronie internetowej www.sanofi-aventis.com.pl PL.LEF.09.02.04
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