Indleegsseddel: Information til brugeren

Arava 10 mg filmovertrukne tabletter
leflunomid

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer , som du har.
- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Arava
Sadan skal du tage Arava

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Arava tilhgrer en gruppe medicin der kaldes antireumatisk medicin. Det indeholder det aktive stof
leflunomid.

Arava bruges til at behandle voksne med aktiv rheumatoid artrit eller med aktiv arthritis psoriatica.

Symptomerne pa rheumatoid artrit er blandt andet en beteendelseslignende tilstand i leddene, heevelse,
besveer med at bevage sig og smerter. Andre symptomer der pavirker hele kroppen er appetitlgshed,
feber, mangel pa energi og an@mi (mangel pa rade blodlegemer).

Symptomerne pa aktiv arthritis psoriatica er blandt andet en betaendelseslignende tilstand i leddene,
haevelse, besveer med at bevage sig, smerter og rede, afskallende pletter pa huden (hudlasioner).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Arava

Tag ikke Arava

- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for leflonumid (specielt en alvorlig
hudreaktion, ofte ledsaget af feber, ledsmerter, rade pletter pa huden eller blerer, f.eks. Stevens-
Johnsons syndrom) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Arava (angivet i punkt 6), eller hvis du
er allergisk over for teriflunomid (til behandling af multipel sklerose),

- hvis du har leverproblemer,

- hvis du har moderate til sveere nyreproblemer,

- hvis du har et alvorligt lavt antal proteiner i dit blod (hypoproteingemi),

- hvis du lider af en sygdom der pavirker dit immunforsvar (f.eks. aids)

- hvis du har problemer med din knoglemarv, eller hvis du har et lavt antal rgde eller hvide
blodlegemer, eller et reduceret antal blodplader,

- hvis du lider af en alvorlig infektion,

- hvis du er gravid, tror du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du tager Arava
- hvis du nogensinde har haft betaendelse i lungen (interstitiel lungesygdom).



- hvis du nogensinde har haft tuberkulose eller, hvis du har veeret i kontakt med en, som har eller
har haft tuberkulose. Din leege kan udfgre tests for at se, om du har tuberkulose.

- hvis du er en mand og gnsker at blive far. Da det ikke kan udelukkes, at Arava findes i s&den,
skal der bruges palidelig praevention under behandlingen med Arava. Mand, der gnsker at fa
barn, skal kontakte leegen, der kan tilrade at stoppe med at tage Arava og ordinere bestemte
typer medicin, der kan udrense Arava fra kroppen hurtigt og tilstraekkeligt. Det er ngdvendigt, at
du far taget en blodprgve for at sikre, at Arava er udrenset fra din krop. Derefter skal du vente
mindst 3 maneder yderligere, inden du forsgger at blive far.

- hvis du skal have taget en sarlig blodpreve (calciumniveau). Malingen kan vise fejlagtige lave
calciumniveauer.

- hvis du skal have eller for nylig har gennemgaet en starre operation, eller hvis du stadig har et
uhelet sér efter operationen. Arava kan ha&mme sarheling.

Arava kan lejlighedsvis forarsage problemer med dit blod, din lever og lunger eller nerverne i dine
arme eller ben. Det kan ogsa forarsage alvorlige allergiske reaktioner (herunder leegemiddelreaktion
med eosinofili og systemiske symptomer [DRESS]) og @ge risikoen for en alvorlig infektion. For at fa
mere information om dette, skal du laese punkt 4 (Bivirkninger).

DRESS viser sig farst som influenzalignende symptomer og udslat i ansigtet, herefter som et udbredt
udslaet med hgj temperatur, forhgjede niveauer af leverenzymer i blodpraver, en forggelse af en type
hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfeknuder.

Din lege vil tage regelmassige blodpraver, far og under behandling med Arava, for at overvage dine
blodceller og din lever. Din leege vil ogsa kontrollere dit blodtryk jeevnligt, da Arava kan medfare en
stigning i blodtrykket.

Sig det til legen, hvis du har leengerevarende diarré af ukendt arsag. Laegen vil muligvis foretage
yderligere undersggelser for at stille en mere pracis diagnose.

Forteel det til leegen, hvis du far sar pa huden under behandlingen med Arava (se ogsa punkt 4).

Barn og teenagere
Arava anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Arava
Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger, maske vil bruge anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kbt pa recept.

Dette er sarligt vigtigt, hvis du tager:

- anden medicin mod reumatoid artrit sisom malariamedicin (f.eks. chloroquin og
hydroxychloroquin), intramuskulart eller oralt guld, Penicillamin, azathioprin og andre
leegemidler, der pavirker dit immunforsvar (som f.eks. methotrexat), eftersom disse
kombinationer ikke er tilradelige

- warfarin og andre orale blodfortyndende leegemidler, da overvagning er ngdvendig for at
mindske riskikoen for bivirkninger af dette leegemiddel

- teriflunomid mod dissemineret sklerose

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon mod sukkersyge (diabetes)

- daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel eller topotecan mod kraft (cancer)

- duloxetin mod depression, urininkontinens eller nyresygdom hos diabetikere

- alosetron til behandling af kraftig diarré

- theophyllin mod astma

- tizanidin, et muskelafslappende leegemiddel

- orale praeventionsmidler (indeholdende ethinylestradiol og levonorgestrel)

- cefaclor, benzylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin mod infektioner

- indomethacin, ketoprofen mod smerter eller inflammation

- furosemid mod hjertelidelse (vanddrivende)

- zidovudin mod HIV infektion



- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin mod hyperkolesteroleemi (hgjt kolesteroltal)

- sulfasalazin mod inflammatorisk tarmsygdom eller reumatoid artrit

- et legemiddel, der hedder colestyramin (bruges til at reducere hgjt kolesteroltal) eller aktivt kul,
da disse leegemidler kan nedsatte den meengde Arava, der optages i kroppen.

Hvis du allerede tager non-steroid antiinflammatorisk medicin (NSAID) og/eller kortikosteroider,
kan du fortsatte med at tage dem, efter du er begyndt at tage Arava.

Vaccinationer
Hvis du skal vaccineres, skal du sparge din lage til rads. Visse vacciner bar ikke gives under
behandling med Arava og i et vist stykke tid efter endt behandling.

Brug af Arava sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Arava med eller uden mad.

Da eventuelle leverskader forvoldt af alkohol kan forvaerres af behandling med Arava, anbefales det
ikke at drikke alkohol under behandling med Arava.

Graviditet og amning

Tag ikke Arava, hvis du er gravid eller har en formodning om, at du er gravid. Hvis du er gravid eller
bliver gravid, mens du tager Arava, er der en gget risiko for at fa et barn med alvorlige medfedte
misdannelser.

Kvinder i den fadedygtige alder ma ikke tage Arava, medmindre de anvender sikker pravention.

Hvis du planlagger at blive gravid efter du er stoppet i behandling med Arava, skal du fortalle det til din
leege forinden, da du skal kunne sikre dig, at alle spor af Arava i kroppen er veek far du forsgger at
blive gravid. Dette kan tage op til 2 ar. Denne periode kan forkortes til fa uger, hvis du tager visse
leegemidler, som gger udskillelsen af Arava.

| alle tilfeelde skal en blodprave bekreefte, at Arava er udskilt i tilstreekkelig grad fra kroppen og derefter
skal du vente mindst 1 maned, for du bliver gravid.

Kontakt din lzege for yderligere information om blodpraverne.

Hvis du har en formodning om, at du er gravid, enten mens du tager Arava eller inden for 2 ar efter, du
har stoppet behandlingen, skal du omgaende kontakte laegen for at fa foretaget en graviditetstest. Hvis
testen bekrafter, at du er gravid, kan din leege foresla en behandling med bestemte leegemidler for at
udvaske Arava fra din krop hurtigt og tilstreekkeligt, da dette kan nedseette risikoen for dit barn.

Tag ikke Arava, hvis du ammer, da leflunomid kan udskilles i malk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Arava kan gare dig svimmel, hvilket kan heemme din evne til at koncentrere dig og reagere. Hvis du
bliver pavirket ma du ikke kare eller betjene maskiner.

Arava indeholder lactose

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Arava

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Arava-behandlingen pabegyndes sadvanligvis med 100 mg leflunomid daglig i de farste 3 dage. Fra

4. dagen og fremefter indtages sedvanligvis
o 1 tablet pa 10 eller 20 mg Arava daglig til behandling af aktiv leddegigt afhangig af
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sygdommens alvorlighed.
o 1 tablet pa 20 mg daglig til behandling af gigt i forbindelse med psoriasis.

Synk tabletten hel med rigeligt vand.

Det kan vare 4 uger eller leengere, far du begynder at fale bedring i din sygdom. Nogle patienter kan
efter 4-6 maneders behandling stadig opleve bedring.
Du skal almindeligvis fortseette med at anvende Arava i en leengere periode.

Hvis du har taget for meget Arava
Hvis du tager mere Arava end du skal, skal du kontakte din leege eller fa anden medicinsk radgivning.
Hvis det er muligt skal du tage tabletterne eller &esken med dig, og vise til laegen.

Hvis du har glemt at tage Arava

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du indtage den manglende tablet, sa snart du kommer i tanke
om det; dog ikke hvis tidspunktet for naste planlagte dosis er nart forestaende. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzl omgaende laegen, og stop med at tage Arava:

- hvis du oplever svaghed, faler dig er i hovedet eller svimmel, eller har &ndedraetsbesveer, da
disse symptomer kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion

- hvis du far udsleet, eller mundsar, da disse kan vaere tegn pa alvorlige, nogle gange livstruende
reaktioner (f.eks. Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermisk nekrolyse, erythema
multiforme, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer [DRESS]), se punkt
2.

Fortzl omgaende laegen hvis du oplever:

- bleghed i huden, traethed eller bla merker, da disse kan vare tegn pa blodsygdomme
forarsaget af en ubalance i de forskellige typer blodceller som blodet er sammensat af.

- treethed, mavesmerter, eller gulsot (gul misfarvning af gjne og hud), da disse kan vaere tegn pa
alvorlige problemer, sasom leversvigt, der kan vere dgdeligt.

- nogen som helst symptomer pa en infektion sasom feber, smhed i halsen eller hoste, da dette
leegemiddel kan gge risikoen for, at du far en alvorlig infektion, der kan veere livstruende.

- hoste eller andedraetsproblemer, da disse kan veere tegn pa lungeproblemer (interstitiel
lungesygdom eller pulmonal hypertension)

- usadvanlig prikken, svaghed eller smerte i dine haender eller fadder, da dette kan veere tegn pa
problemer med dine nerver (perifer neuropati).

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- et mindre fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni),
- lette allergiske reaktioner,

- appetitlashed, veegttab (seedvanligvis ubetydeligt),

- slaphed (asteni),

- hovedpine, svimmelhed,

- unormale hudfornemmelser sasom prikken (parastesi),

- let forhgjelse af blodtrykket,

- colitis

- diarré,

- kvalme, opkastning,

- inflammation i munden eller mundsar



- mavesmerter,

- blodprgver, som viser en stigning i nogle resultater for leverfunktion,

- gget hartab,

- eksem, tar hud, udslet, klge,

- seneskedebetandelse (smerte forarsaget af en inflammation i den hinde der omgiver senerne,
som regel i fadder og haender),

- stigning af visse enzymer i blodet (kreatin fosfokinase),

- gener fra nerverne i arme eller ben (perifer neuropati).

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

- fald i antallet af rede blodlegemer (anemi) og fald i antallet af blodplader (trombocytopeni),
- fald i blodets kaliumniveau,

- angst,

- smagsforstyrrelser,

- urticaria (neeldefeber),

- seneruptur,

- stigning i fedtniveauet i blodet (kolesterol og triglycerider),

- fald i fosfatniveauet i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

- stigning i antallet af sakaldte eosinofile blodceller, et svagt fald i antallet af hvide blodlegemer
(leukopeni); fald i antallet af alle blodceller (pancytopeni),

- alvorlig forhgjelse af blodtrykket,

- lungebetaendelse (interstitiel lungesygdom),

- blodprever kan vise en forhgjelse af nogle leverresultater som kan fare til alvorlige tilstande
sasom leverbetandelse og gulsot, alvorlige infektioner (blodforgiftning), som kan veere
livstruende,

- alvorlige infektioner kaldet sepsis, der kan vere dgdeligt,

- en stigning i bestemte enzymer i blodet (laktatdehydrogenase).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

- et udtalt fald i antallet af nogle hvide blodlegemer (agranulocytosis),

- alvorlige og potentielt alvorlige allergiske reaktioner,

- betendelse i blodkar (vasculitis inklusive kutan nekrotisk vasculitis),

- betzendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis),

- sveer leverskade, sasom leversvigt eller nekrose der kan vare livstruende,

- nogle gange livstruende reaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,
erythema multiforme).

Andre bivirkninger sasom nyresvigt, nedsat indhold af urinsyre i blodet, pulmonal hypertension,
mandlig infertilitet (der er reversibel, efter du er stoppet med at tage dette leegemiddel), kutan lupus
(karakteriseret ved udslet/radme pa hudomrader udsat for lys), psoriasis (ny eller forverret), DRESS
og hudsar (runde, dbne sar i huden, hvor man kan se det underliggende vaev) kan ogsa forekomme.
Hyppigheden er ukendt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, som star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Blister: Opbevares i den originale yderpakning.
Tabletbeholder: Hold tabletbeholderen teet tillukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Arava indeholder:

- Aktivt stof: Leflunomid. En filmovertrukken tablet indeholder 10 mg leflunomid.

- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, povidon (E1201), crospovidon (E1202), kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat (E470b) og lactosemonohydrat i tabletkernen, savel som talcum (E553b),
hypromellose (E464), titandioxid (E171) og macrogol 8000 i filmovertreekket.

Udseende og pakningsstarrelser
Arava 10 mg filmovertrukne tabletter er hvide til nasten hvide og runde. Praeget med ZBN pa den ene
side.

Tabletterne er pakket i blisterpakninger eller tabletglas.
Der findes pakninger med 30 og 100 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Tyskland

Fremstiller

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark

Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2024
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Andre informationskilder
Du kan finde yderligere information om Arava pa det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

