KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEFUMIX 20 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Etkin madde:
Her bir film tablet;
Leflunomid 20 mg

Yardimer madde(ler):
Laktoz Monohidrat 67,00 mg

Laktoz Anhidrus 66,00 mg
Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet
Sari, liggen seklinde, bikonveks film tabletler

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

LEFUMIX, asagidaki endikasyonlarda eriskin hastalarin tedavisinde “hastaligi modifiye edici

antiromatizmal ilag” (DMARD) olarak endikedir.

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

ilaclarin kullammiin kontrendike oldugu aktif psoriyatik artrit tedavisinde endikedir.

Hepatotoksik ya da hematotoksik DMARD’larla (6. metotreksat) yapilan yakin tarihli veya
es zamanh tedaviler ciddi yan etki riskinde artigla sonuglanabilir; bu nedenle LEFUMIX
tedavisine baslanirken yarar/risk orani g6z oniine almarak dikkatle degerlendirilmelidir.

Bunun yam sira, LEFUMIX" ten diger bir DMARD’a gegerken ilacin organizmadan armmma

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

etki riskini arttirabilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Bu iiriin romatoid artrit ve psoriatik artritin tedavisinde deneyimli uzmanlar tarafindan regete
edilmelidir.

Terapotik etki genel olarak 4 ila 6 hafta sonra baglar ve 4-6 aylik bir siireye kadar daha da
artabilir.

LEFUMIX tedavisine baglamadan 6nce,

» Tedavinin ilk 6 ay1 boyunca 2 haftada bir ve

« Daha sonra da 8 haftada bir (bdliim 4.4’e de bakiniz),

« Alanin aminotransferaz (ALT) (veya serum glutamopiruvat transferaz (SGPT)) ile birlikte

I6kosit formiilii ve trombosit de dahil olmak iizere tam kan sayimi yapilmalidir.
Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

LEFUMIX tedavisine 3 giin siireyle giinde bir kez 100 mg’lik bir ylikleme dozu ile baslanir.

« Onerilen idame dozu, romatoid artrit i¢in giinde bir kez 10 mg ila 20 mg leflunomiddir.
Hastalar, hastaligin siddetine (aktivitesine) gére, 10 mg veya 20 mg leflunomid ile
baglayabilirler.

Psoriatik artritli hastalar igin 6nerilen idame dozu giinde bir kez 20 mg’dir (bkz. bélim 5.1).

Uygulama sekli:

LEFUMIX tabletler yeterli siv1 ile ve biitiin olarak yutulmalidir. Yemekle birlikte kullanim
LEFUMIX emilimini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:

ALT (SGPT), tedaviye baglamadan once ve tedavinin ilk 6 ay1 boyunca (2 haftada bir) tam

kan sayimu ile aym siklikta ve daha sonra her 8 haftada bir kontrol edilmelidir.

Normal sinirlarin 2-3 kat iizerinde ALT (SGPT) yiikselmeleri i¢in, dozun 20 mg’dan 10 mg’a
indirilmesi diisiiniilebilir. ALT (SGPT) diizeyleri haftalik olarak izlenmeli; eger normal
sinirlarin 2 katinin iizerinde yiikselmeler devam ederse veya normal limitin 3 kat iizerinde

ALT yiikselmeleri mevcutsa, leflunomid kesilmeli ve arinma islemleri baslatiimalidir.
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Kan ve lenf sistemi hastahiklar

Yaygin: Lékopeni (I16kositler >2 G/1)

Yaygin olmayan: Anemi, hafif trombositopeni (trombosit <100 G/I)

Seyrek: Pansitopeni (olasilikla antiproliferatif mekanizmalar), 16kopeni (I6kosit <2 G/l),
eozinofili

Cok seyrek: Agraniilositoz

Potansiyel miyelotoksik ajanlarin yakin ge¢miste, es zamanli veya ardisik kullanimi artmus

hematolojik etki riski ile iligkili olabilir.

Bagisikhk sistemi hastahiklar
Yaygn: Hafif alerjik reaksiyonlar
Cok seyrek: Ciddi anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar, kutandz nekrotizan vaskiiliti de igeren

vaskdiilit.

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Yaygin: CPK artisi

Yaygin olmayan: Hipokalemi, hiperlipidemi, hipofosfatemi
Seyrek: LDH artig1

Bilinmiyor: Hipotirisemi

Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin olmayan: Anksiyete

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: Parestezi, bas agrisi, sersemlik

Cok seyrek: Periferik néropati

Kardiyak hastaliklar
Yaygin: Kan basincinda hafif yiikselme
Seyrek: Kan basincinda ciddi yiikselme

Solunum, gigiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Interstisyel akciger hastaliklari (fatal olabilen interstisyel pnomonit dahil),
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Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma, oral mukoza bozukluklari (6rn. Aftoéz stomatit, agiz
tilserasyonlart), abdominal agr1

Yaygin olmayan: Tat bozukluklar

Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier hastahiklar

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

Seyrek: Hepatit, sarilik/kolestaz

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

hepatik hasar

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Yaygin: Sa¢ kaybinda artma, egzema, dokiintli (makulopapiiler dokiintiiyii de igeren), kasinti,
kuru cilt

Yaygin olmayan: Urtiker

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

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

Yaygin olmayan: Tendon riiptiirii

Bébrek ve iiriner hastaliklar

Bilinmiyor: Bébrek yetersizligi

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

marjinal (geri doniistimlii) azalma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Anoreksi, kilo kaybi (genellikle belirsiz), halsizlik
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Tablet:

Laktoz Monohidrat
Laktoz Anhidrus
Nisasta

Hidroksi Propil Seliiloz
Povidon K30

Koloidal Silikon Dioksit
Magnezyum Stearat

Film Kaplama:

Polietilen glikol

Polivinil alkol

Talk

Lesitin

Titanyum dioksit (E171)
Siyah demir oksit (E1721)
Sar1 demir oksit (E172iii)

6.2. Gec¢imsizlikler

Gegersizdir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 film tablet Aliiminyum - Aliiminyum blister i¢erisinde ambalajlanmistir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yénetmelikleri” ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Tozkoparan Mahallesi

Eski Cirpic1 Cikmazi Sokak

No: 1/405 Giingdren / ISTANBUL
Telefon: 0212 481 67 38

Faks: 0212 481 67 38

8. RUHSAT NUMARASI
230/99

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 08.04.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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