KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEFUMIX 10 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMi

Etkin madde:

Her bir film tablet;

Leflunomid 10 mg
Yardimci madde(ler):

Laktoz Monohidrat 33,50 mg
Laktoz Anhidrus 33,00 mg

Yardimci: maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Beyaz, dairesel, bikonveks film tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyon'lar

LEFUMIX., asagidaki endikasyonlarda erigkin hastalarin tedavisinde “hastahigi modifiye edici

antiromatizmal ila¢” (DMARD) olarak endikedir.

« Sulfasalazin veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu ilaglar1 tolere edemeyen
veya bu ilaglarin kullanimmin kontrendike oldugu aktif romatoid artrit ve yine sulfosalazin
veya metotreksat ile kontrol altina alinamayan veya bu ilaglar tolere edemeyen veya bu

ilaglarin kullaniminin kontrendike oldugu aktif psoriyatik artrit tedavisinde endikedir.

Hepatotoksik ya da hematotoksik DMARD’larla (6rn. metotreksat) yapilan yakin tarihli veya
es zamanl tedaviler ciddi yan etki riskinde artisla sonuglanabilir; bu nedenle LEFUMIX

tedavisine baslanirken yarar/risk orani goz 6niine alinarak dikkatle degerlendirilmelidir.

Bunun yam sira, LEFUMIX’ ten diger bir DMARD’a gecerken ilacin organizmadan arinma

(wash-out) prosediiriiniin izlenmemesi, bu degisiklikten uzun bir siire sonra dahi ciddi yan

etki riskini arttirabilir.
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Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda énerilen bir doz ayarlamas yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

LEFUMIX, juvenil romatoid artritte etkinligi ve giivenliligi gosterilmedigi icin, 18 yas
altindaki hastalarda 6nerilmez. (boliim 5.1 ve 5.2°ye bakimz).

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* LEFUMIX, leflunomid ya da tabletlerdeki yardimer maddelerden herhangi birine karst asiri
duyarlilig1 olan hastalarda (6zellikle daha 6nce gegirilmis Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, eritema multiforme) kullanilmamahdir.

Leflunomid asagidaki durumlarda kontrendikedir:

» Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar;

* Agir immiin yetmezlik durumlar (6rnegin AIDS hastalari);

* Kemik iligi fonksiyonu belirgin bigimde bozulmus olan ya da romatoid artrit veya psoriatik
artrit digindaki nedenlerle belirgin anemisi, 16kopenisi, nétropenisi ya da trombositopenisi
olan hastalar;

« Ciddi enfeksiyonlar: olan hastalar (bkz. béliim 4.4),

* Yeterli klinik deneyim bulunmadigindan, orta dereceli-agir bobrek yetmezligi olan hastalar;
» Nefrotik sendromdaki gibi agir hipoproteinemisi olan hastalar;

* Gebe kadinlar ya da leflunomid ile tedavi sirasinda ve sonrasinda aktif metabolitin plazma
diizeyleri 0.02 mg/l oldugu siirece giivenilir bir kontrasepsiyon yontemi uygulamayan ¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar (bkz. bélim 4.6). Leflunomid ile tedaviye baslanmadan
Tonce gebelik elimine edilmelidir.

* Laktasyon donemindeki kadinlar, leflunomid kullamimi sirasinda cocuklarim

emzirmemelidir (bkz. béliim 4.6).






























Metabolizma ve beslenme hastahklar

Yaygin: CPK artisi

Yaygin olmayan: Hipokalemi, hiperlipidemi, hipofosfatemi
Seyrek: LDH artis1

Bilinmiyor: Hipoiirisemi

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Anksiyete

Sinir sistemi hastahiklar

Yaygin: Parestezi, bas agrisi, sersemlik

Cok seyrek: Periferik noropati

Kardiyak hastahklar
Yaygin: Kan basincinda hafif yiikselme

Seyrek: Kan basincinda ciddi yiikselme

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Seyrek: Interstisyel akciger hastaliklar (fatal olabilen interstisyel pnémonit dahil),

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Diyare. bulanti, kusma, oral mukoza bozukluklar (6rn. Afi6z stomatit, afiz
tilserasyonlari), abdominal égn

Yaygin olmayan: Tat bozukluklar

Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Karaciger enzimlerinde yiikselme (transaminazlar [6zellikle ALT], daha az siklikla
gamma-GT, alkalen fosfataz, biliiribin)

Seyrek: Hepatit, sarilik/kolestaz

Cok seyrek: Oldiiriicii olabilen akut karaciger nekrozu ve karaciger yetersizligi gibi ciddi

hepatik hasar
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Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygn: Sag kaybinda artma, egzema, dokiintii (makulopapiiler dokiintiiyii de i¢eren), kaginti,
kuru cilt

Yaygin olmayan: Urtiker

Cok seyrek: Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme

Kas - iskelet sistemi ve bag doku hastahklar:
Yaygin: Tenosinovit

Yaygin olmayan: Tendon riiptiirti

Bibrek ve iiriner hastaliklar

Bilinmiyor: Bobrek yetersizligi

Ureme sistemi ve meme bozukluklar:
Bilinmeyen: Sperm konsantrasyonu, toplam sperm sayist ve hizli progresif hareketlilikte

marjinal (geri doniisiimlii) azalma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Yaygin: Anoreksi, kilo kayb: (genellikle belirsiz), halsizlik

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Onerilen giinliik dozun bes katina varan giinliik dozlarda LEFUMIX alan hastalarda kronik
doz asimu bildirimleri ve eriskin veya gocuklarda akut doz agimu bildirimleri yapilmistir. Doz
asimi olgu bildirimlerinin biiyiik gogunlugunda higbir advers olay bildirilmemigtir. Advers
olaylar leflunomidin giivenilirlik profili ile tutarhlik géstermistir; en sik gozlenen advers
olaylar diyare, abdominal agri, bulanti, diyare, karaciger fonksiyon testlerinde yiikselme,

anemi, I6kopeni, kasint1 ve dokiintii olmugtur.
Tedavi:

llgili doz asim veya toksisite durumunda eliminasyonu hizlandirmak i¢in, kolestiramin veya

aktif komiir verilmelidir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeir maddelerin listesi

Tablet:

Laktoz Monohidrat
Laktoz Anhidrus
Nisasta

Hidroksi Propil Seliiloz
Povidon K30

Koloidal Silikon Dioksit

Magnezyum Stearat

Film kaplama:

Polietilen glikol / Makrogol
Lesitin

Talk

Polivinil alkol

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler

Gegersizdir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 film tablet Aliiminyum - Aliiminyum blister igerisinde ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Opto ilag San. Tic. Ltd. Sti
Tozkoparan Mahallesi

Eski Cirpic1 Cikmazi Sokak

No: 1/405 Giingéren / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 67 38

Faks: 0212 481 67 38

8. RUHSAT NUMARASI
230/98

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 08.04.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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