Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Leflunomid - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Leflunomid
Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Film-
- tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Antirheumatika genannt werden.

Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg wird angewendet, um er-
wachsene Patienten mit aktiver rheumatoider Arthritis zu
behandeln.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Arthritis zéhlen Ent-
zlindungen der Gelenke, Schwellungen, Bewegungssto-
rungen und Schmerzen. Weitere Krankheitserscheinun-
gen betreffen den ganzen Korper, hierzu zahlen Appetit-
losigkeit, Fieber, Kraftlosigkeit und Anamie (Mangel an
roten Blutkdrperchen).

Was miissen Sie vor der Einnahme von Lefluno-
- mid - 1 A Pharma 10 mq Filmtabletten beachten?

Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie jemals tiberempfindlich (allergisch) gegen Le-
flunomid (insbesondere mit einer schweren Hautreak-
tion, haufig begleitet von Fieber, Gelenkschmerzen, rot-
lichen Verfarbungen der Haut oder Blasen [z. B. Stevens-
Johnson-Syndrom]), Erdnuss oder Soja oder einen der
sonstigen Bestandteile von Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg reagiert haben.

- wenn Sie irgendwelche Leberbeschwerden haben.

- wenn Sie ein mittelschweres bis schweres Nierenleiden
haben.

-wenn Sie eine stark emniedrigte EiweiBmenge im Blut
(Hypoproteinamie) haben.

- wenn Sie irgendwelche Beschwerden haben, die Ihr Im-
munsystem beeinflussen (z. B. AIDS).

-wenn Sie irgendwelche Probleme haben, die die Funk-
tion Ihres Knochenmarks betreffen, oder wenn die Zahl
der roten oder weilten Blutkdrperchen in Ihrem Blut oder
die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist.

- wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lefluno-

mid - 1 A Pharma 10 mg ist erforderlich,

-wenn Sie in der Vergangenheit jemals an Tuberkulose
(eine Lungenerkrankung) gelitten haben.

-wenn Sie mannlich sind und ein Kind zeugen méchten,

da Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg bei Neugeborenen
Fehlbildungen verursachen kann.
Um mdgliche Risiken mdglichst klein zu halten, sollten
Manner, die ein Kind zeugen mdéchten, mit ihrem Arzt
sprechen. Der Arzt kann Ihnen raten, die Einnahme von
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg zu beenden und be-
stimmte Mittel einzunehmen, um die Ausscheidung von
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg aus dem Korper zu be-
schleunigen. Sie sollten dann Ihr Blut untersuchen las-
sen, um sicherzugehen, dass Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg ausreichend aus dem Kérper ausgeschieden
wurde. Sie sollten danach eine Wartezeit von mindestens
3 weiteren Monaten einhalten.

Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg kann gelegentlich zu Pro-
blemen mit Ihrem Blut, Ihrer Leber oder Lunge fiihren. Es
kann auch einige schwere allergische Reaktionen hervor-
rufen oder die Gefahr einer schweren Infektion erhéhen.
Fir weitere Informationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Lefluno-
mid - 1 A Pharma 10 mg regelmagig Blutuntersuchun-
gen vornehmen, um die Blutkdrperchen und die Leber zu
Uberpriifen. lhr Arzt wird auch regelmaRig Ihren Blutdruck
messen, da die Einnahme von Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg zu einer Blutdruckerhéhung fiihren kann.

Anwendung bei Kindern

Die Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg
wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Bei Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie

- andere Arzneimittel zur Behandlung der rheumatoiden
Arthritis einnehmen, wie Malariamittel (z. B. Chloroquin
und Hydroxychloroquin), Goldpraparate (intramuskular
oder zum Einnehmen), D-Penicillamin, Azathioprin und
andere Immunsuppressiva (z. B. Methotrexat), da diese
Kombinationen nicht empfehlenswert sind.

- ein Arzneimittel mit dem Namen Colestyramin (zur
Senkung erhohter Cholesterinwerte) oder Aktivkohle
einnehmen, da diese Arzneimittel die Aufnahme von Le-
flunomid - 1 A Pharma 10 mg in den Korper herabsetzen
konnen.

- Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie), Warfarin
oder Phenprocoumon (zur Blutverdiinnung) oder Tolbu-
tamid (zur Behandlung des Typ-2-Diabetes) einnehmen.
Diese Arzneimittel konnen das Nebenwirkungsrisiko er-
héhen.

Wenn Sie bereits ein nichtsteroidales Antirheumatikum
(NSAR) und/oder Kortikosteroide einnehmen, diirfen Sie
diese auch wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1A Pharma 10 mg weiter einnehmen.

Impfungen

Missen Sie geimpft werden, so holen Sie arztlichen Rat
ein. Bestimmte Impfungen sollten wahrend der Behand-
lung mit Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg und einen be-
stimmten Zeitraum Uber das Behandlungsende hinaus
nicht erfolgen.

Bei Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg kann zu den Mahlzeiten
oder unabhéngig davon eingenommen werden. Es wird
empfohlen, wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1A Pharma 10 mg keinen Alkohol zu trinken. Der Konsum
von Alkohol wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1 A Pharma 10 mg kann die Wahrscheinlichkeit fir eine
Leberschadigung erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg nicht ein,
wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie
schwanger sein konnten. Frauen im gebarfahigen Alter
durfen Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg nicht einnehmen,
ohne zuverlassigen Empfangnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie planen, nach Abset-
zen von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg schwanger zu
werden. Es muss sichergestellt sein, dass Leflunomid -
1 A Pharma 10 mg vollstandig aus Ihrem Korper ausge-
schieden ist, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.
Dies kann bis zu 2 Jahre dauern. Die Zeit kann durch Ein-
nahme bestimmter Arzneimittel, die die Ausscheidung von
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg aus |hrem Korper be-
schleunigen, auf wenige Wochen verkiirzt werden. In
jedem Fall sollte durch eine Blutuntersuchung bestatigt
werden, dass Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg ausrei-
chend aus lhrem Korper ausgeschieden ist und anschlie-
Rend sollten Sie mindestens einen weiteren Monat war-
ten, bevor Sie schwanger werden.

Fir weitere Informationen zum Labortest setzen Sie sich
bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1A Pharma 10 mg oder in den 2 Jahren nach Beendigung
der Behandlung vermuten, schwanger zu sein, miissen
Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen, um
einen Schwangerschaftstest durchfiihren zu lassen. Falls
der Test bestatigt, dass Sie schwanger sind, kénnte Ihr
Arzt eine Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln vor-
schlagen, die die Ausscheidung von Leflunomid -
1 A Pharma 10 mg aus lhrem Korper beschleunigt. Dies
kann das Risiko fiir Ihr Kind verringern.

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg nicht ein,
wenn Sie stillen, da Leflunomid in die Muttermilch Gber-
geht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg kann bei Ihnen Schwindel
hervorrufen, der Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahig-
keit herabsetzen kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind,
setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs oder
bedienen Sie keine Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg
Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg enthélt Lactose. Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtab-
- letten einzunehmen?

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg wird
fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht emp-
fohlen.

Die empfohlene Anfangsdosis von Leflunomid - 1 A Phar-
ma betragt 100 mg Leflunomid 1-mal taglich an den ersten
3 Tagen. Danach betragt die empfohlene Erhaltungsdosis



bei rheumatoider Arthritis 10 oder 20 mg Leflunomid -
1 A Pharma 1-mal téglich, abhéngig von der Schwere der
Erkrankung.

Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit viel Wasser.

Es kann ca. 4 Wochen oder langer dauern, bis Sie eine
Besserung Ihres Krankheitszustandes spiren. Bei man-
chen Patienten kann eine weitere Besserung noch nach
4 bis 6 Monaten Behandlung erfolgen.

Normalerweise wird Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Uber
einen langeren Zeitraum eingenommen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Leflunomid -
1A Pharma 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten, so setzen
Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung oder holen Sie arzt-
lichen Rat ein. Nehmen Sie méglichst Ihre Tabletten oder
die Schachtel mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, nehmen Sie
diese, sobald Sie es merken, es sei denn, es ist fast Zeit
fur die nachste Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4_WIhN nwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten missen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort und beenden Sie

die Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg

-wenn Sie Schwache verspiren, sich benommen oder
schwindlig fihlen oder Atembeschwerden haben, da
dies Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion
sein kénnen.

-wenn Sie Hautausschlage oder Geschwiire im Mund
bekommen, da diese schwere, manchmal lebensbedroh-
liche Reaktionen anzeigen konnen (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme).

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort bei

- blasser Haut, Miidigkeit oder Auftreten von blauen
Flecken, da dies eine Bluterkrankung anzeigen kann
(ausgeldst durch ein Ungleichgewicht der verschiedenen
Blutzellen, aus denen das Blut besteht).

- Miidigkeit, Bauchschmerzen oder Gelbsucht (gelbe
Verfarbung der Augen oder der Haut), da dies einen
ernsten Zustand wie Leberversagen anzeigen kann, der
todlich sein kann.

- jeglichen Symptomen einer Infektion wie Fieber, Hals-
schmerzen oder Husten, da Leflunomid - 1 A Phar-
ma 10 mg die Wahrscheinlichkeit fir eine schwere Infek-
tion, die lebensbedrohlich sein kann, erhéhen kann.

- Husten oder Atemproblemen, da dies eine Lungenent-
zlindung anzeigen kann (interstitielle Lungenerkrankung).

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte

von 100)

- eine geringe Senkung der Zahl der weillen Blutzellen
(Leukopenie)

- leichte allergische Reaktionen

- Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust (im Allgemeinen unbe-
deutend)

- Midigkeit (Asthenie)

- Kopfschmerzen, Schwindel

- ungewohnliche Hautempfindungen wie Kribbeln (Paras-
thesie)

- eine leichte Erhdhung des Blutdrucks

- Durchfall

- Ubelkeit, Erbrechen

- Entziindung der Mundhéhle oder Mundgeschwiire

- Bauchschmerzen

- Leberwerterh6hungen

- verstarkter Haarausfall

- Ekzem, trockene Haut, Hautausschlage und Juckreiz

- Sehnenscheidenentziindung (Schmerzen, verursacht
durch eine Entziindung der Membran, die die Sehnen
umgibt, gewdhnlich an Handen oder FiiRen)

- eine Erhdhung bestimmter Blutwerte (Kreatinphospho-
kinase).

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Be-

handelte von 1.000)

- eine Senkung der Zahl der roten Blutkrperchen (Blutar-
mut) und der Blutplattchen (Thrombopenie)

- eine Senkung des Kaliumspiegels im Blut

- Angstgefiihl

- Geschmacksveranderungen

- Urtikaria (Nesselsucht)

- Sehnenruptur

- ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride)

- eine Verminderung der Phosphatwerte im Blut

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte

von 10.000)

- eine Erhéhung der Anzahl der Blutzellen, die Eosinophile
genannt werden (Eosinophilie); eine geringe Verringe-
rung der Zahl der weilRen Blutzellen (Leukopenie); Ver-
ringerung aller Blutzellen (Panzytopenie)

- eine starke Erhéhung des Blutdrucks

- Lungenentziindung (interstitielle Lungenerkrankung)

- Leberwerterh6hungen, woraus sich ernsthafte Stérungen
wie Hepatitis oder Gelbsucht entwickeln kénnen

- schwere Infektionen, Sepsis genannt, die moglicherwei-
se tédlich sein kénnen

- eine Erhéhung bestimmter Blutwerte (Lactatdehydroge-
nase)

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als

1 Behandelten von 10.000)

- eine deutliche Abnahme bestimmter weiller Blutzellen
(Agranulozytose)

-schwere und mdglicherweise schwerwiegende allergi-
sche Reaktionen

- Entziindung der kleinen GefaRe (Vaskulitis, einschlieR3-
lich nekrotisierender Vaskulitis der Haut)

- Schadigung der Nervenbahnen in den Armen oder Bei-
nen (periphere Neuropathie)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- ernsthafte Leberstérungen wie Leberversagen oder Ne-
krose (mdglicherweise mit tédlichem Verlauf)

- schwerwiegende, unter Umsténden lebensbedrohliche
Reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse, Erythema multiforme).

Andere Nebenwirkungen, wie Nierenversagen, eine Sen-
kung der Harnsaurespiegel im Blut und Unfruchtbarkeit
bei Mannern (die sich wieder zuriickbildet, wenn die Ein-
nahme von Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg beendet wird),
kénnen mit unbekannter Haufigkeit auftreten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtab-
= letten aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg nach dem auf
der Flasche und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Leflunomid.
Eine Filmtablette enthalt 10 mg Leflunomid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Hyprolose (5.0-16.0% Hydroxypro-
poxy-Gruppen), Weinsaure (Ph.Eur.), Natriumdodecylsul-
fat und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmiiberzug:
entdlte Phospholipide aus Sojabohnen, Poly(vinylalkohol),
Talkum, Titandioxid (E172) und Xanthangummi.

Wie Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg aussieht und In-
halt der Packung

Leflunomid - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten sind weil®
bis fast weil} und rund mit einem Durchmesser von etwa
6 mm.

Die Filmtabletten sind in Flaschen verpackt.
Es sind Packungsgréfien mit 20, 30, 50 und 100 Filmtab-
letten erhailtlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland:Leflunomid -1 A Pharma 10 mg Filmtabletten

Belgien: Leflunomide Sandoz 10 mg filmomhulde tab-
letten

Tschechische

Republik:  Leflunomid Sandoz 10 mg

Ungarn: Leflunomid Sandoz 10 mg filmtabletta

Italien: Leflunomide Sandoz 10 mg compresse ri-
vestite con film

Litauen: Leflunomide Sandoz 10 mg plevele dengtos

tabletes
Niederlande: Leflunomide Sandoz 10 mg

Polen: Leflunomide Sandoz, 10 mg, tabletki powle-
kane

Ruménien: LEFLUNOMIDA SANDOZ 10 mg, compri-
mate filmate

Vereinigtes

Konigreich: Leflunomide 10 mg Film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Februar 2011.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Code 877
50015959
51719989



