Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Leflunomid HEXAL® 20 mg Filmtabletten

Leflunomid

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Leflunomid HEXAL® und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Leflunomid HEXAL®

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

R

Weitere Informationen

Was ist Leflunomid HEXAL®
und wofiir wird es ange-
wendet?

Leflunomid HEXAL® gehért zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die Antirheumatika
genannt werden.

Leflunomid HEXAL® wird angewendet, um
erwachsene Patienten mit aktiver rheuma-
toider Arthritis zu behandein.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Ar-
thritis z&hlen Entziindungen der Gelenke,
Schwellungen, Bewegungsstérungen und
Schmerzen. Weitere Krankheitserschei-
nungen betreffen den ganzen Kérper, hier-
zu zéhlen Appetitlosigkeit, Fieber, Kraftlo-
sigkeit und Anamie (Mangel an roten Blut-
kérperchen).

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Lefluno-
mid HEXAL® beachten?

Leflunomid HEXAL® darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie jemals Uberempfindlich (aller-
gisch) gegen Leflunomid (insbesondere
mit einer schweren Hautreaktion, haufig
begleitet von Fieber, Gelenkschmerzen,
rétlichen Verfarbungen der Haut oder Bla-
sen [z. B. Stevens-Johnson-Syndrom]),
Erdnuss oder Soja oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Leflunomid
HEXAL® reagiert haben,

¢ wenn Sie irgendwelche Leberbeschwer-
den haben,

e wenn Sie ein mittelschweres bis schwe-
res Nierenleiden haben,

e wenn Sie eine stark erniedrigte EiweiB-
menge im Blut (Hypoproteindmie) ha-
ben,

¢ wenn Sie irgendwelche Beschwerden ha-
ben, die Ihr Immunsystem beeinflussen
(z. B. AIDS),

¢ wenn Sie irgendwelche Probleme haben,
die die Funktion Ihres Knochenmarks
betreffen, oder wenn die Zahl der roten
oder weiBBen Blutkérperchen in lhrem
Blut oder die Anzahl der Blutplattichen
reduziert ist,

e wenn Sie an einer schweren Infektion
leiden,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Leflunomid HEXAL® ist erforder-
lich,

e wenn Sie in der Vergangenheit jemals an
Tuberkulose (eine Lungenerkrankung)
gelitten haben,

e wenn Sie mannlich sind und ein Kind

zeugen mochten, da Leflunomid HEXAL®
bei Neugeborenen Fehlbildungen verur-
sachen kann.
Um mégliche Risiken méglichst klein zu
halten, sollten Ménner, die ein Kind zeu-
gen mdéchten, mit ihrem Arzt sprechen.
Der Arzt kann lhnen raten, die Einnah-
me von Leflunomid HEXAL® zu been-
den und bestimmte Mittel einzunehmen,
um die Ausscheidung von Leflunomid
HEXAL® aus dem Korper zu beschleu-
nigen. Sie sollten dann Ihr Blut untersu-
chen lassen, um sicherzugehen, dass Le-
flunomid HEXAL® ausreichend aus dem
Korper ausgeschieden wurde. Sie soll-
ten danach eine Wartezeit von mindes-
tens 3 weiteren Monaten einhalten.

Leflunomid HEXAL® kann gelegentlich zu
Problemen mit Ihrem Blut, lhrer Leber oder
Lunge fuhren. Es kann auch einige schwe-
re allergische Reaktionen hervorrufen oder
die Gefahr einer schweren Infektion erh6-
hen. Fur weitere Informationen hierzu le-
sen Sie bitte Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?*“.

lhr Arzt wird vor und wéhrend der Be-
handlung mit Leflunomid HEXAL® regel-
maBig Blutuntersuchungen vornehmen,
um die Blutkérperchen und die Leber zu
Uberprufen. Ihr Arzt wird auch regelméBig
Ihren Blutdruck messen, da die Einnahme
von Leflunomid HEXAL® zu einer Blut-
druckerh6hung fuihren kann.

Anwendung bei Kindern

Die Einnahme von Leflunomid HEXAL®
wird fir Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Leflunomid HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie

e andere Arzneimittel zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis einnehmen, wie
Malariamittel (z. B. Chloroquin und Hy-
droxychloroquin), Goldpréparate (intra-
muskulér oder zum Einnehmen), D-Peni-
cillamin, Azathioprin und andere Immun-
suppressiva (z. B. Methotrexat), da die-
se Kombinationen nicht empfehlenswert
sind,

¢ ein Arzneimittel mit dem Namen Co-
lestyramin (zur Senkung erhohter Cho-
lesterinwerte) oder Aktivkohle einneh-
men, da diese Arzneimittel die Aufnah-

Wie ist Leflunomid HEXAL® einzunehmen?

Wie ist Leflunomid HEXAL® aufzubewahren?

me von Leflunomid HEXAL® in den Kér-
per herabsetzen kénnen,

¢ Phenytoin (zur Behandlung von Epilep-
sie), Warfarin oder Phenprocoumon
(zur Blutverdiinnung) oder Tolbutamid
(zur Behandlung des Typ-2-Diabetes) ein-
nehmen. Diese Arzneimittel kénnen das
Nebenwirkungsrisiko erhéhen.

Wenn Sie bereits ein nichtsteroidales Anti-
rheumatikum (NSAR) und/oder Kortiko-
steroide einnehmen, diirfen Sie diese auch
wahrend der Behandlung mit Leflunomid
HEXAL® weiter einnehmen.

Impfungen

Mussen Sie geimpft werden, so holen Sie
arztlichen Rat ein. Bestimmte Impfungen
sollten wéhrend der Behandlung mit Le-
flunomid HEXAL® und einen bestimmten
Zeitraum Uber das Behandlungsende hin-
aus nicht erfolgen.

Bei Einnahme von Leflunomid HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Leflunomid HEXAL® kann zu den Mahl-
zeiten oder unabhangig davon eingenom-
men werden. Es wird empfohlen, wahrend
der Behandlung mit Leflunomid HEXAL®
keinen Alkohol zu trinken. Der Konsum
von Alkohol wéahrend der Behandlung mit
Leflunomid HEXAL® kann die Wahrschein-
lichkeit fir eine Leberschadigung erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Leflunomid HEXAL® nicht
ein, wenn Sie schwanger sind oder den-
ken, dass Sie schwanger sein kdnnten.
Frauen im gebarfahigen Alter durfen Le-
flunomid HEXAL® nicht einnehmen, ohne
zuverlassigen Empfangnisschutz zu prak-
tizieren.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie pla-
nen, nach Absetzen von Leflunomid
HEXAL® schwanger zu werden. Es muss
sichergestellt sein, dass Leflunomid
HEXAL® vollstandig aus |hrem Korper
ausgeschieden 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 HEXAL®
aus lhrem Koérper beschleunigen, auf we-
nige Wochen verklrzt werden. In jedem
Fall sollte durch eine Blutuntersuchung be-
statigt werden, dass Leflunomid HEXAL®
ausreichend aus |hrem Korper ausge-
schieden ist, und anschlieBend sollten Sie
mindestens einen weiteren Monat warten,
bevor Sie schwanger werden.

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

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Leflunomid HEXAL® oder in den 2 Jahren
nach Beendigung der Behandlung vermu-
ten, schwanger zu sein, missen Sie sich
sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung set-
zen, um einen Schwangerschaftstest durch-
fihren zu lassen. Falls der Test bestatigt,
dass Sie schwanger sind, kdnnte Ihr Arzt
eine Behandlung mit bestimmten Arznei-
mitteln vorschlagen, die die Ausscheidung
von Leflunomid HEXAL® aus Ihrem Kér-
per beschleunigt. Dies kann das Risiko fur
Ihr Kind verringern.

Nehmen Sie Leflunomid HEXAL® nicht
ein, wenn Sie stillen, da Leflunomid in die
Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Leflunomid HEXAL® kann bei lhnen
Schwindel hervorrufen, der Ihre Konzen-
trations- und Reaktionsféahigkeit herabset-
zen kann. Wenn Sie hiervon betroffen sind,
setzen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs oder bedienen Sie keine Ma-
schinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Leflunomid
HEXAL®

Leflunomid HEXAL® enthalt Lactose. Bit-
te nehmen Sie dieses Arzneimittel daher
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegenlber be-
stimmten Zuckern leiden.

Leflunomid HEXAL® enthalt (3-sn-Phos-
phatidyl)cholin (aus Soja). Wenn Sie aller-
gisch gegen Erdnuss oder Soja sind, dir-
fen Sie dieses Arzneimittel nicht anwen-
den.

Wie ist Leflunomid HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Leflunomid HEXAL® 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 HEXAL®
wird fir Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohlen.

Die empfohlene Anfangsdosis von Leflu-

nomid HEXAL® betragt 100 mg Lefluno-
mid 1-mal taglich an den ersten 3 Tagen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Danach benétigen die meisten Patienten
eine Dosis von 10 oder 20 mg Leflunomid
HEXAL® 1-mal taglich, abhangig von der
Schwere der Erkrankung.

Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit
viel Wasser.

Es kann ca. 4 Wochen oder langer dau-
ern, bis Sie eine Besserung lhres Krank-
heitszustandes splren. Bei manchen Pa-
tienten kann eine weitere Besserung noch
nach 4 bis 6 Monaten Behandlung erfol-
gen. Normalerweise wird Leflunomid
HEXAL® Uber einen langeren Zeitraum
eingenommen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Leflunomid HEXAL® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groéBere Menge von
Leflunomid HEXAL® eingenommen haben,
als Sie sollten, so setzen Sie sich mit
lhrem Arzt in Verbindung oder holen Sie
arztlichen Rat ein. Nehmen Sie méglichst
lhre Tabletten oder die Schachtel mit, um
sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Lefluno-
mid HEXAL® vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Leflunomid
HEXAL® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort und
beenden Sie die Einnahme von Lefluno-
mid HEXAL®

¢ wenn Sie Schwache versplren, sich be-
nommen oder schwindlig fuhlen oder
Atembeschwerden haben, da dies An-
zeichen einer schweren allergischen Re-
aktion sein kénnen,

e wenn Sie Hautausschlage oder Ge-
schwiire im Mund bekommen, da die-
se schwere, manchmal lebensbedrohli-
che Reaktionen anzeigen kénnen (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse, Erythema multifor-
me).

Benachrichtigen Sie lhren Arzt sofort bei

¢ blasser Haut, Miidigkeit oder Auftre-
ten von blauen Flecken, da dies eine
Bluterkrankung anzeigen kann (ausge-
I6st durch ein Ungleichgewicht der ver-
schiedenen Blutzellen, aus denen das
Blut besteht),

e Midigkeit, Bauchschmerzen oder
Gelbsucht (gelbe Verfarbung der Augen
oder der Haut), da dies einen ernsten
Zustand wie Leberversagen anzeigen
kann, der tddlich sein kann,

e jeglichen Symptomen einer Infektion wie
Fieber, Halsschmerzen oder Husten,
da Leflunomid HEXAL® die Wahrschein-
lichkeit flr eine schwere Infektion, die
lebensbedrohlich sein kann, erhéhen
kann,

¢ Husten oder Atemproblemen, da dies
eine Lungenentziindung anzeigen kann
(interstitielle Lungenerkrankung).

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis

10 Behandelte von 100)

e eine geringe Senkung der Zahl der wei-
3en Blutzellen (Leukopenie)

¢ leichte allergische Reaktionen

e Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust (im All-
gemeinen unbedeutend)

* Midigkeit (Asthenie)

» Kopfschmerzen, Schwindel

e ungewohnliche Hautempfindungen wie
Kribbeln (Parasthesie)

e eine leichte Erhéhung des Blutdrucks

* Durchfall

e Ubelkeit, Erbrechen

¢ Entziindung der Mundhéhle oder Mund-
geschwire

e Bauchschmerzen

o Leberwerterhbhungen

o verstérkter Haarausfall

e Ekzem, trockene Haut, Hautausschlage
und Juckreiz

e Sehnenscheidenentziindung (Schmer-
zen, verursacht durch eine Entziindung
der Membran, die die Sehnen umgibt,
gewdhnlich an Handen oder FiiBen)

e eine Erhéhung bestimmter Blutwerte
(Kreatinphosphokinase)

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft

1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e eine Senkung der Zahl der roten Blut-
kérperchen (Blutarmut) und der Blut-
plattchen (Thrombopenie)

e eine Senkung des Kaliumspiegels im
Blut

e Angstgefuhl

¢ Geschmacksveranderungen

e Urtikaria (Nesselsucht)

e Sehnenruptur

e ein Anstieg der Blutfettwerte (Choleste-
rin und Triglyceride)

e eine Verminderung der Phosphatwerte
im Blut

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis

10 Behandelte von 10.000)

e eine Erhéhung der Anzahl der Blutzel-
len, die Eosinophile genannt werden (Eo-

sinophilie); eine geringe Verringerung der
Zahl der weiBen Blutzellen (Leukope-
nie); Verringerung aller Blutzellen (Pan-
zytopenie)

e eine starke Erhéhung des Blutdrucks

¢ Lungenentziindung (interstitielle Lungen-
erkrankung)

e | eberwerterhdhungen, woraus sich ernst-
hafte Stérungen wie Hepatitis oder Gelb-
sucht entwickeln kénnen

e schwere Infektionen, Sepsis genannt, die
moglicherweise tddlich sein kdnnen

e eine Erhdhung bestimmter Blutwerte
(Lactatdehydrogenase)

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft

weniger als 1 Behandelten von 10.000)

e eine deutliche Abnahme bestimmter
weiBer Blutzellen (Agranulozytose)

e schwere und moglicherweise schwer-
wiegende allergische Reaktionen

e Entziindung der kleinen GefaBe (Vasku-
litis, einschlieBlich nekrotisierender Vas-
kulitis der Haut)

e Schadigung der Nervenbahnen in den
Armen oder Beinen (periphere Neuro-
pathie)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

e ernsthafte Leberstérungen wie Leber-
versagen oder Nekrose (mdglicherwei-
se mit tédlichem Verlauf)

e schwerwiegende, unter Umsténden le-
bensbedrohliche Reaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme)

Andere Nebenwirkungen, wie Nierenver-
sagen, eine Senkung der Harnséurespie-
gel im Blut und Unfruchtbarkeit bei Man-
nern (die sich wieder zurtickbildet, wenn
die Einnahme von Leflunomid HEXAL®
beendet wird), kdnnen mit unbekannter
Haufigkeit auftreten.

(3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Soja) kann
sehr selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefuhrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Leflunomid HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie dirfen Leflunomid HEXAL® nach dem
auf der Flasche und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Leflunomid HEXAL® enthélt

e Der Wirkstoff ist Leflunomid. Eine Film-
tablette enthalt 20 mg Leflunomid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Lacto-
se-Monohydrat, Hyprolose, niedrig-subs-
tituiert, Weinsaure (Ph.Eur.), Natrium-
dodecylsulfat und Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich] im Tablettenkern,
sowie (3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja),
Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid
und Xanthangummi im Filmaberzug.

Wie Leflunomid HEXAL® aussieht und
Inhalt der Packung

Leflunomid HEXAL® 20 mg Filmtabletten
sind weil3 bis fast wei3 und rund mit ei-
nem Durchmesser von 8 mm, sowie einer
Bruchkerbe auf einer Seite der Tablette.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Die Filmtabletten sind in Flaschen ver-
packt.

Es sind PackungsgréBen mit 15 (N1), 30
(N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Oktober 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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