FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Leflunomide medac

15 mqg filmdragerade tabletter
leflunomid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Leflunomide medac ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Leflunomide medac
3. Hur du anvander Leflunomide medac

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Leflunomide medac ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Leflunomide medac ar och vad det anvands
for

Leflunomide medac tillhor en grupp lakemedel som kallas
anti-reumatiska lakemedel. Leflunomide medac innehaller den
aktiva substansen leflunomid.

Leflunomide medac anvands for behandling av vuxna patienter
med aktiv reumatoid artrit eller med aktiv psoriasisartrit.

Symtom pa reumatoid artrit inkluderar inflammation av leder,
svullnad, svarighet att réra sig och smarta. Andra symtom som kan
paverka hela kroppen inkluderar minskad aptit, feber, minskad
energi och anemi (brist pa réda blodkroppar).

Symtom pa aktiv psoriasisartrit inkluderar inflammation av leder,
svullnad, svarighet att rora sig och smarta samt réda och fjallande
flackar pa huden (hudskada).

2. Vad du behover veta innan du anvander
Leflunomide medac

Anvand inte Leflunomide medac:

® om du nagon gang fatt en allergisk reaktion av leflunomid
(sarskilt en allvarlig hudreaktion, ofta tillsammans med feber,
ledsmarta, réda prickar pa huden eller blasor, t.ex.
Stevens-Johnsons syndrom), jordnétter, soja eller av nagot
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annat innhehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
eller om du ar allergisk mot teriflunomid (som anvands vid
behandling av multipel skleros).

® om du har leverproblem,
om du har mattligt till svart nedsatt njurfunktion,
om du har en kraftig sankning av
blodprotein(aggvite)koncentrationen (hypoproteinemi),

® om du lider av nagon sjukdom som forsamrar ditt
immunforsvar (ex AIDS),

® om du har férsamrad benmargsfunktion eller om antalet réda
eller vita blodkroppar eller antalet blodplattar ar lagt,

® om du lider av en allvarlig infektion,
om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Leflunomide medac

® om du nagon gang haft inflammation i lungan (interstitiell
lungsjukdom).

® om du nagon gang haft tuberkulos eller om du har varit i nara
kontakt med nagon som har eller har haft turberkulos. Din
lakare kan komma att ta prover for att se om du har tuberkulos

® om du ar man och dénskar skaffa barn. Eftersom det inte kan
uteslutas att Leflunomide medac passerar over till
sadesvatskan ska tillforlitligt preventivmedel anvandas under
behandling med Leflunomide medac. Man som onskar skaffa
barn bor kontakta sin lakare som kanske kommer rada dem att
avbryta behandlingen med Leflunomide medac och ta vissa
mediciner for att snabbt avldgsna Leflunomide medac fran
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kroppen. Ett blodprov kommer bekrafta att Leflunomide medac
har utsondrats tillrdckligt. Darefter bor du vanta i atminstone
ytterligare 3 manader innan du forsoker skaffa barn.

® om du ska ta specifikt blodprov (kalciumniva). Matningar kan
visa pa falskt laga kalciumnivaer.

Leflunomide medac kan paverka ditt blod, din lever, dina lungor
eller nerver i dina armar eller ben. Leflunomide medac kan aven
orsaka allvarliga allergiska reaktioner (innefattande
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
[DRESS]), eller 6ka risken for att insjukna i allvarliga infektioner.
For ytterligare information las avsnitt 4 (Eventuella biverkningar).

DRESS upptrader till en borjan med influensaliknande symtom och
utslag i ansiktet, foljt av utbredda utslag och hog feber, okade
leverenzymnivaer som ses i blodprov och en 6kning av en typ av
vita blodkroppar (eosinofili) samt forstorade lymfknutor.

Din lakare kommer regelbundet ta blodprover, innan och under
behandlingen med Leflunomide medac for att kontrollera ditt blod
och din lever. Din lakare kommer aven regelbundet att kontrollera
ditt blodtryck eftersom Leflunomide medac kan orsaka forhojt
blodtryck.

Tala om for din lakare om du har diarré som pagar lange utan
sarskild orsak. Din lakare kan behova utfora ytterligare tester for

att undersoka vad det beror pa.

Tala om for din lakare om du far hudsar under behandlingen med
Leflunomide medac (se aven avsnitt 4).
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Barn och ungdomar

Leflunomide medac rekommenderas inte till barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Leflunomide medac

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvander:

andra lakemedel mot reumatoid artrit sa som antimalariamedel
(t ex klorokin och hydroxiklorokin); intramuskulart eller oralt
quld, D penicillamin, azatioprin och andra immunosuppressiva
lakemedel (t ex metotrexat) eftersom dessa kombinationer e;
rekommenderas.

warfarin och andra blodfortunnande lakemedel som tas via
munnen, da kontroller ar nodvandiga for att minska risken for
biverkningar av det har lakemedlet

teriflunomid 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 lakemedel

orala antikonceptionsmedel (som innehaller etinylestradiol och
levonorgestrel)

cefaklor, bensylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin vid
infektioner
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indometacin, ketoprofen vid smarta eller inflammation

furosemid vid hjartsjukdom (diuretikum, vatskedrivande)

zidovudin vid HIV infektion

rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin vid

hyperkolesterolemi (hogt kolesterol)

® sulfasalazin vid inflammatorisk tarmsjukdom eller reumatoid
artrit

® ett lakemedel som heter kolestyramin (anvands vid behandling

av Okade blodfettvarden) och aktivt kol da dessa lakemedel

kan minska kroppens upptag av Leflunomide medac.

Om du redan anvander icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) och/eller kortikosteroider kan du fortsatta ta
dessa efter paborjad behandling med Leflunomide medac.

Vaccinationer

Om du maste vaccineras be din ldkare om rad. Vissa vacciner skall
inte ges under behandling med Leflunomide medac, och under en
period efter att behandlingen avslutats.

Leflunomide medac med mat, dryck och alkohol

Leflunomide medac kan tas oberoende av fodointag. Intag av
alkohol bor undvikas under behandling med Leflunomide medac.
Konsumtion av alkohol under behandling kan oka risken for
leverskada.

Graviditet och amning

Anvand inte Leflunomide medac om du ar eller tror att du kan vara
gravid. Om du ar gravid eller blir gravid under tiden du tar
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Leflunomide medac sa okar risken att fa ett barn med allvarliga
fosterskador. Fertila kvinnor skall inte anvanda Leflunomide medac
utan att anvanda tillforlitligt preventivmedel.

Tala om for din lakare om du planerar att bli gravid efter avslutad
behandling med Leflunomide medac eftersom du maste forsakra
dig om att Leflunomide medac fullstandigt utséndrats fran din
kropp innan du férséker bli gravid. Detta kan ta upp till 2 ar, men
denna period kan kortas ned till nagra veckor om du tar sarskilda
lakemedel som paskyndar utséndringen av Leflunomide medac
fran din kropp.

| bada fallen skall det bekraftas med ett blodprov att Leflunomide
medac utsondrats tillrackligt fran din kropp. Darefter maste du
vanta atminstone ytterligare en manad innan du blir gravid.

For ytterligare information om laboratorietester, vanligen kontakta
din lakare.

Om du misstanker att du ar gravid under behandlingen med
Leflunomide medac eller under de tva foljande aren efter avslutad
behandling maste du kontakta din lakare omedelbart for ett
graviditetstest. Om testet bekraftar att du ar gravid, kan din lakare
foresla behandling med sarskilda lakemedel for att snabbt avldgsna
Leflunomide medac fran din kropp eftersom detta kan minska
risken for ditt barn.

Anvand inte Leflunomide medac om du ammar eftersom
Leflunomide medac kan utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Leflunomide medac kan orsaka yrsel vilket kan forsamra din
koncentrations- och reaktionsformaga. Om du kanner dig paverkad
skall du inte kora bil eller mandvrera maskiner.

Leflunomide medac innehaller laktos

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa
sockerarter kontakta lakaren innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

Leflunomide medac innehaller sojalecitin
Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda
detta lakemedel.

Leflunomide medac innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Leflunomide medac

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den vanliga startdosen av Leflunomide medac ar 100 mg
leflunomid en gang dagligen de forsta tre dagarna. Darefter,
behover de flesta:

® Vid reumatoid artrit: 10 till 20 mg Leflunomide medac en gang
per dag, beroende pa sjukdomens svarighetsgrad.
® Vid psoriasisartrit: 20 mg Leflunomide medac en gang per dag.
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Svalj tabletten hel med riklig mangd vatten.

Det kan ta ca 4 veckor eller langre innan du kanner en forbattring
av ditt tillstand. Vissa patienter kan t o m kanna ytterligare
forbattring efter 4 till 6 manaders behandling.

Behandling med Leflunomide medac sker vanligtvis under langre
tidsperioder.

Om du har tagit for stor mangd av Leflunomide
medac

Om du tar mera Leflunomide medac an vad du borde, kontakta din
ldkare eller sok annan medicinsk radgivning. Om sa ar mojligt, ta
med dina tabletter eller forpackningen till lakaren.

Om du har glomt att ta Leflunomide medac

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, om
det inte snart ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta [akemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart din lakare och sluta anvand Leflunomide
medac:

® om du kanner dig svag, yr eller har svarigheter att andas,
eftersom detta kan vara symtom pa en allvarlig allergisk
reaktion.
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om du far hudutslag eller slemhinneskador i munnen, eftersom
detta kan vara symtom pa svara, ibland livshotande, reaktioner
(t.ex. Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
erythema multiforme, lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom [DRESS]), se avsnitt 2.

Kontakta omedelbart din I[akare om du upplever:

blekhet, trotthet eller 6kad bendgenhet for blamarken,
eftersom detta kan tyda pa blodsjukdom orsakad av en obalans
mellan olika sorters blodkroppar i blodet.

trotthet, magsmarta eller gulsot (gulfargning av 6gon och hud),
eftersom detta kan tyda pa allvarliga tillstand sasom
leverproblem som kan vara livshotande.

symtom pa infektion sasom feber, ont i halsen eller hosta,
eftersom detta lakemedel kan oka risken for allvarliga infektion
er som kan vara livshotande.

hosta eller andningssvarigheter eftersom detta kan tyda pa
problem i lungorna (interstitiell lungsjukdom eller pulmonell
hypertension).

ovanliga stickningar, svaghet eller smarta i dina hander eller
fotter eftersom dessa kan tyda pa problem med dina nerver (
perifer neuropati).

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

10

en marginell sankning av antalet vita blodkroppar (leukopeni),
milda allergiska reaktioner,

forlorad aptit, viktminskning (vanligen utan betydelse),
trotthet (asteni),
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huvudvark, yrsel,

onormala hudférnimmelser sasom stickningar (parestesi),
lindrigt okat blodtryck,

kolit (tarminflammation),

diarré,

illamaende, krakning,

inflammation i munnen eller paverkad munslemhinna,
buksmarta,

forhojning av vissa levervarden,

haravfall,

eksem, torr hud, utslag och klada,

seninflammation (smarta orsakad av inflammation i membran
et som omger senan, vanligtvis i fotter eller hander),

en okning av vissa blodenzymer (kreatinkinas),

perifer nervpaverkan i armar och ben (perifer neuropati).

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

en sankning av antalet roda blodkroppar (anemi) och en
sankning av antalet blodplattar

(trombocytopeni),

en sankning av kaliumnivan i blodet,

angest,

smakforandringar,

nasselfeber,

senbristning,

en okning av fetthalterna i blodet (kolesterol och triglycerider),
en minskning av fosfathalten i blodet.

Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)
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® (Okning av antalet eosinofila blodkroppar (eosinofili); en lindrig
sankning av antalet vita blodkroppar (leukopeni); och en
sankning av antalet blodkroppar (pancytopeni),

® kraftigt 6kat blodtryck,
inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom),
en okning av vissa levervarden som kan utvecklas till allvarliga
tillstand som hepatit och gulsot,

® allvarliga infektioner sa kallad sepsis, vilken kan vara
livshotande,

® en 6kning av vissa enzymer i blodet (laktatdehydrogenas).

Mycket sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000
personer)

® en markerad minskning av vissa vita blodkroppar (
agranulocytos),
svara och mojligen allvarliga allergiska reaktioner,
inflammation i blodkarl (vaskulit, inklusive kutan
nekrotiserande vaskulit),
inflammation i bukspottkorteln (pankreatit),
allvarlig leverskada sa som leversvikt eller nekros, vilket kan fa
dddlig utgang,

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

Andra biverkningar sasom njursvikt, en sankning av urinsyra i
blodet, pulmonell hypertension, manlig infertilitet (denna biverkan
gar tillbaka nar behandlingen med detta lakemedel avslutas),
kutan lupus (kdnnetecknas av utslag/rodnad pa hudomraden som
utsatts for ljus), psoriasis (ny eller forvarrad), DRESS och hudsar
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(ett runt, 6ppet sar i huden genom vilket de underliggande vavnad
erna kan ses), kan ocksa forekomma med okand frekvens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Leflunomide medac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
burken efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar leflunomid. En tablett av Leflunomide
medac 15 mg filmdragerade tabletter innehaller 15 mg
leflunomid.

® OQvriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat, lagsubstituerad
hyroxypropylcellulosa, tartarsyra, natriumlaurylsulfat och
magnesiumstearat i tablettkarnan, saval som lecitin
(sojabonor), poly(vinylalkohol), talk, titandioxid (E171) och
xantangummi i filmdrageringen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Leflunomide medac 15 mg filmdragerade tabletter ar vita till
nastan vita och runda med en diameter pa ca 7 mm. Ena sidan av
tabletten ar praglad med "15".

Tabletterna ar forpackade i burkar.
Leflunomide medac 15 mg filmdragerade tabletter: FOorpackningar
om 30, 60, 90 eller 100 tabletter per burk ar tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tillverkare

Haupt Pharma Munster GmbH
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Schleebruggenkamp 15
48159 Munster
Tyskland

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6
22880 Wedel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmanovia Benelux B.V.
Tél/Tel: +31 76 560 0030
Leflunomide@medac.eu

Konpog

Gidamed Medical Supplies Ltd.
TnA: +357-257 510 30
Leflunomide@medac.eu

bbnrapus

medac GmbH

Ten.:+49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Luxembourg/Luxemburg
medac GmbH

Tél/Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Cesk4 republika / Slovenské
republika

medac GmbH organizacni slozka
Tel: +420 543 233 857
Leflunomid@medac.eu

Magyarorszag

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Danmark / Sverige
medac

Malta
medac GmbH
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Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

TIf: +46 44 7850 666
Leflunomide@medac.eu

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu
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Deutschland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu

Nederland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Eesti / Latvija / Lietuva
ViaSana

Tel: 43705 2788 414
Leflunomide@medac.eu

Norge

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

TIf: + 47 90 63 81 04
Leflunomide@medac.eu

EANGSQ

medac GmbH

TnA: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Osterreich

EVER Valinject GmbH
Tel: +43 7665 20555
Leflunomide@medac.eu

Espaia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86
Leflunomida@medac.eu

Polska

medac GmbH Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 430 00 30
Leflunomid@medac.eu

France
medac s.a.s.

Portugal
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Tél: +33 437 66 14 70
Leflunomide@medac.eu

medac GmbH - Sucursal em
Portugal

Tel: +351 21 410 75 83
Leflunomida@medac.eu

Hrvatska

Medis Adria d.o.0.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46
Leflunomid@medac.eu

Romania

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Ireland

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomide@medac.eu

Slovenija

medac GmbH

Tel: +49 4103 8006-0
Leflunomid@medac.eu

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Leflunomide@medac.eu

Suomi/Finland

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

Puh/Tel: +358 10 420 4000
Leflunomide@medac.eu

Italia

medac Pharma S.r.l.
Tel: +39 06 515912 1
Leflunomide@medac.eu

United Kingdom (Northern
Ireland)

medac Pharma LLP

Tel: +44 (0)1786458086
Leflunomide@medac.eu
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Denna bipacksedel andrades senast 03/2024.

Ovriga informationskaillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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