KULLANMA TALIMATI

LEFUMIX 20 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: 1.eflunomid

* Yardimc: maddeler:

- Tablet Cekirdegi: Laktoz Monohidrat, Laktoz Anhidrus, Nisasta, Hidroksi Propil Seliiloz,
Povidon K30, Koloidal Silikon Dioksit, Magnezyum Stearat, Polietilen glikol, Polivinil alkol
Talk, Lesitin, titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E172i), sar1 demir oksit (E172ii1)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin/¢ocugunuz i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantginiz.

« Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEFUMIX nedir ve ne igin kullaniir?

2. LEFUMIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEFUMIX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEFUMIX in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.


















‘ Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: LEFUMIX’ in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanim1

Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim: 65 yagin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::
Karaciger / bobrek yetersizligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz ve/veya orta derecede siddetli bobrek rahatsizliklarimiz

varsa LEFUMIX kullanmamalisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEFUMIX kullandiysaniz:
LEFUMIX’ i kullanmamiz gerekenden daha fazla kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Miimkiinse ilacinizi veya kutusunu, doktorunuza gosterebilmek i¢in yaniniza aliniz.

Eger LEFUMIX kullanmay: unutursaniz:

LEFUMIX’ i kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konugunuz.

Dozu almayi unuttuysaniz ve diger dozun vakti gelmediyse, ilacinizi almadiginiz: fark
ettiginizde ilacinizi alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

LEFUMIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LEFUMIX ile tedavinin sonlandirilmasi igin dzel talimatlar yoktur.

LEFUMIX’ i uzun siire kullanmalisiniz. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

LEFUMIX’ in kullamm ile ilgili bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LEFUMIX 'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.






+ Eozinofil adi verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili); beyaz kan hiicrelerinde
(I6kopeni) hafif azalma; tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni).

« Kan basincinda siddetli artig

* Akciger iltihab (interstisyel-dokular arasi akciger rahatsizli1) (6ksiiriik veya nefes darlig
akciger iltihabi belirtileri olabilir)

» Karaciger enzimlerinin bazilarinda artis, karaciger iltihabi (hepatit) ve sarilik gibi ciddi
rahatsizliklar (agir karaciger yetmezligini diigtindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)
+ Enfeksiyona neden olan mikrobun kana karigmasi (sepsis) (siddetli enfeksiyonu
diistindiirecek belirtiler yukarida belirtilmistir.)

» Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (anemi) ve kanin pthtilagmasinda gorev alan kan
pulcuklarinda azalma (trombositopenti).

« Kaygi (anksiyete)

» Tad bozukluklan

» Kurdesen (iirtiker)

« Kas kirisi (tendon) yirtilmasi

« Kanda potasyum seviyesinde azalma

Bunlar ciddi yan etkilerdir ve seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
» Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda hafif azalma (I6kopeni)
« Hafif veya potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlar

» Istahta azalma, kilo kaybi (az miktar)

« Halsizlik (asteni)

* Bas agris1, sersemlik

» Karincalanma gibi deride asir1 duyarhilik hissi (parestezi)

» Kan basincinda hafif yiikselme

« Ishal

» Bulanti, kusma

» Agizda iltihap ve agiz iilserleri

* Karin agrisi

« Karaciger test sonug¢larinin bazilarinda artig

* Sa¢ dokiilmesinde artma




« Egzema, ciltte kuruluk, dokiintii, kasinti
« Genellikle ayak veya ellerde kas kiriglerinin iltihabina bagh agri1 (tendonit)

» Kanda belirli enzimlerin artig1 (6rn. kreatin fosfokinaz)

Bunlar hafif yan etkilerdir ve yaygin goriiliir.

« Kandaki iirik asit seviyesinde azalma
» Kanda fosfat seviyesinde azalma
» Kanda baz1 enzimlerde artis (laktat dehidrogenaz enzimi)

« Kan yaglarinda (kolesterol ve trigliseritler) artma

Bunlar LEFUMIX'in hafif yan etkilerdir ve seyrek / oldukga seyrek goriiliir.

Ayrica erkeklerde kisirlik goriilebilir, ancak tedavi kesildiginde diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. LEFUMIX’in saklanmasi
LEFUMIX’ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicaklifinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEFUMIX i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LEFUMIX" i kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadigimz LEFUMIX’ i sehir suyuna veya ¢ope aimayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Tozkoparan Mahallesi
Eski Cirpict Cikmazi Sokak
No: 1/405 Giingdren / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 67 38
Faks: 0 212 481 67 38

Uretim yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 08.04.2011 tarihinde onaylannugtir.
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