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Was ist Leflunomid -
1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Leflunamid - 1 A Pharma oehirt zu siner

Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimit-
tel

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
Ker, wenn Sie andere Arzneimitel eineh-
irzlich

Gruppe von Arzneimitteln,
ka genann werden E= aniha den Wiketof
Leflun

Lefnomid - 1 A Pharma wird sngewend,

/achsene Patienten mit akiiver rheu-
ratoldor Antrits oder mit akiver Peoriass-
Arthritis zu behandeln.

Zu den Symptomen der rheumatoiden Arth-
iitis zahlen Entzindungen der Gelenke,
Schwellungen, Bewegungsstorungen und
Schmerzen. Wter

K
eingenommen/angewendet haben oder e
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Dies schlieBt auch Arznei-
mittel ein, die ohne drztiiche Verschreibung
erhiitich sind.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgen-

de Arzneimittel anwender

« andere Arzneimittel zur Behandlung der
rheumatoiden Arthritis, wie Malariamittel
(2. B. Chloroquin und Hydroxychloroquir),

gen betreffen den ganzen Korper, hierzu z2h-
fen Appatitosigket, Fieber, Kraitiosigkeit und
Anamie (Mange! an roten Blutkrperchen).

oder zum
Einnehmen), D-Penicillamin, Azathioprin
und andere Immunsuppressiva (z. B. Me-
thotrexat), da diese Kombinationen nicht

thritis zahlen Entziindungen der Gelenke,
Sehwallungen, _ Bewegungsstorungen,

erzen und rote, schuppige Hautflecken
1Hau\léswonen)

Was sollten vor der
Einnahme von Leflunomid -
1A Pharma

si
« Warfarin und andere Arzneimittel zur Blut-
verdunnung, da eine Uberwachung not-
wendig st m das Risko von Nebanue
kungen dieses Arzneimittels zu verringern
Teriflunomid zur Behandlung von Muttipler
Sklerose
Repaglinid, Pioglitazon, Nateglinid oder
Rosigitazon zur Behandiung von Diabetes
D icin, Doxorubi

Leflunomid - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,

« wenn Sie jemals allergisch gegen Leflu-
nomid (insbesondere mit einer schweren
Hautreakiion, héufig begleitet von Fieber,

Topotecan zur Behandlung von Krebs.
 Duloxetin zur Behandiung von Depression,
Harminkontnen: oderNisenervankungen
bei Diabetikerr

Aoselron zur Behandiung von schverem
Durchfall

g
der Haut oder Blasen [2. B. Stevens-John-
son-Syndrom]), Erdnuss oder Soja
Sinen der in Abschnit

tigen Bestandteile dieses Arzneimittels re-

« Theophylin g von Asthma
© Tisanidin, oin Arznimitel s Muskelont-
oder " 5
« orale

agiert haben, oder

ol un
Cefaclor, Benzylpenicilin (Penicilin G), Ci-

gen  Teriflunomid
Behandung der Muliplen Skisrose) smd
Sie

=z

* Incemetacn Ketoproen ar Eshanding

den haben
« wenn Sie ein mittelschweres bis schweres.
Nierenleiden haben

wenn Sie eine stark ermiedrigte EiweiB-
menge im Blut (Hypoproteinamie) haben
wenn Sie irgendweiche Beschwerden ha-

« Furosemid zor Behandlung von Horzer-
krankungen (Diuretikum [, Wassertablette”)
« Zidovudin zur Behandlung von HIV-Infek-

tion
* Rosuvastatin, Simvastatin, Atorvastatin,

ben, die Inr beeinflussen
(z. B. AIDS)
« wenn Sie irgendwelche Probleme haben,

lesterinamie (hoher Cholesterinspiegel)
« Sulfasalazin zur Behandlung von entziind-

treffen, oder wenn die Zahl der roten oder
‘weiBen Blutkrperchen in Ihrem Blut oder
die Anzahl der Blutplattchen reduziert ist
wenn Sie an einer schweren Infektion lei-
d

jen
* wenn Sie schwanger sind, vermuten,
‘schwanger zu sein, oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmas-
ahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, be-
vor Sie Lefiunomid - 1 A Pharma einnehmen,
* wenn Si in der Vergangenhet sinmal an
ntziindung (interstitielle
Cingenerkrankung) eltten haben
« wenn Sie in der Vergangenheit einmal eine.
Tuberkulose hatten oder wenn Sie in en-
gen Kontakt mit jemandem, der Tuberku-

aber
ich slnd und o Kind z00-

wenn Sie m
gon mochien.

licher theumatoider
hritis

« ein Arzneimittel mit dem Namen Coles-
tyramin (zur Senk Choles-
terinwerte) oder Aktivkohle, da diese
Arzneimittel die Aufnahme von Lefluno-
mid - 1 A Pharma in den Korper herab-
setzen kénnen.

Wenn Sie bereits ein nicht-steroidales Ant
rheumatikum (NSAR) und/oder Kortikoste-
roide einnehmen, o drfen Sie damit auch
wahrend der Behandlung mit Leflunomid -
1 A Pharma fortfahren.

Impfungen
Missen Sie geimpft werden, so holen Sie
arztiichen Rat ein. Bestimmte Impfungen
solten wéhrend der Behandlung mit Lefluno-
mid - 1 APharma und einen bestimmten Zeit-
raum ber das Behandlungsende hinaus
nicht erfolgen.

Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma
ot y

omanm dasaLafnomie 1 APrama
in die Samenflissigkeit iibergeht, soll wah-
rend der Behandlung mit Leflunomid -
1 A Pharma ein zuverlassiger Empfangnis-
schutz angewendet werden. Manner, die
in Kind zeugen mochten, solten mit ihrem

n lassen, um sicherzugehen,
dass Leflunomid - 1 A

mi
Getréinken und Alkohol
Leflunomid - 1 A Pharma kann zu den Mahl-

fiir eine Leberschadigung erhhen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma nicht
cin wen Sie schwangor sind, odor verm-

. Sie
soMtndanach eino Wartezat von mindes-
eiteren Monaten einhalten, bevor
S versuchn ein Kind 2u zougen
« wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest
(Kalzumspioge) goplant it & konmen
fests

oo schwanger werden, wihrend Se
Leflunormid - 1 A Pharma einnehmen, ist das
Risiko, ein Baby mit schwerwiegenden Fehl-
bildungen zu bekommen, erhdht. Frauen im
gebarfahigen Alter drfen Leflunomid -
1A

gestellt

+ e Si sioh ciner raferen Operation
unterziehen werden oder kiirzlch eine gro-
Bere Operation hatten oder wenn
einer Operation eine noch nicht verheilte
Wunde haben. Leflunomid - 1 A Pharma
kann die Wundheilung beeintréchtigen.

Leflunomid - 1 A Pharma kann gelegentiich zu
Probiamen mi Ivom Bk, e Lobes, fver

und
e anigh samuers
allrgische Reaktionsn hervorfen. (on-

SehlBich Aranamitareakion . Reac-
tion*] mit Eosinophilie und_systemischen
Symptomen [DRESS) oder die Gefahr einer
schweren Infektion erhahen. Fir weitere In-
formationen hierzu lesen Sie bitte Abschnitt 4
Welche Nebenwirkungen sind moglich?".

DRESS &uBert sich zundchst mit grippedhn-
lichen Symptomen und Hautausschiag im
Gesicht, dann mit einem sich ausbreitenden
Hautausschlag und erhdhter Temperatur, er-
hohten Leberenzymwerten in Blutuntersu-
chungen, Zunahme einer bestimmten Art von
weiBen und

sigen Empféngnisschutz zu praktizieren.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie planen,
nach Absetzen von Leflunomid - 1 A Pharma

dig aus Ihrem Korper ausgeschieden ist, be-
vor Sie versuchen, schwanger zu werden
Dies kann bis zu 2 Jahre dauern. Die Zeit
kann durch Einnahme bestimmter Arzneimit-
tel, die die Ausscheidung von Leflunomid -
1 APharma aus Irem Korper beschisunigen.
auf wenige Wochen verkirzt werden. In je-
Gom Falsots durch sne Bluutersuchung
bestatigt werden, dass Leflunomid -
1 A Pharma ausreichend aus hrem Kbrper
ausgeschieden st, und anschiieBend sollien
Sie mindestens einen weiteren Monat war-
ten, bevor Sie schwanger werden

Fir weitere Informationen zum Labortest sat-
zen Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbin-

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Lef-
lunomid - 1 A Pharma oder in den 2 Jahren

vergroBerten Lymphknoten.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behand-
lung mit Leflunomid - 1A

schwanger zu sein, missen Sie sich sofort
it e At o Vobincng setzen, um o
rehfiihren zu

Blutuntersuchungen vornehmen, um die
Blutkorperchen und die Leber zu dberprifen.
Ihr Arzt wird auch regelmaiBig Ihren Blutdruck
messen, da die Einnahme von Leflunomid -
1 A Pharma zu einer Blutdruckerhhung fh-
ren kann.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie un-
geklarten chronischen Durchfall haben. Ihr
Arzt kann zur Differenzialdiagnose zusatzli-
che Tests durchihren.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn sich bei
Iinen wteend der Bahanding it Louno.

harma ein Hautgeschwir bildet
‘slehs h At 4)

Kinder und Jugendiiche
Die Einnahme von Leflunomid - 1 A Pharma
wird fiir Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren nicht empfohi

Tasson Fall dor Tost bes!al\g! dass Sie

chwanger sind, konnte Ihr Arzt eine Be-
handlung mit bestimmten Arzneimitteln vor-
schiagen, um Leflunomid - 1 A Pharma
schnell und ausreichend aus Ihrem Korper
auszuscheiden. Dies kann das Risiko fir Inr
Kind verringen.

Nehmen Sie Leflunomid - 1 A Pharma nicht
ein, wenn Sie stillen, da Leflunomid in die
Muttermilch tbergent.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigke
zum Bedienen von Maschinen

Leflunomid - 1 A Pharma kann bei lhnen
Schwindel hervorrufen, der Ihre Konzentrati-
ons- und

zeugs oder bedienen Sie keine Maschinen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>




Leflunomid - 1 A Pharma enthlt
Lactose, Sojalecithin (entdlte Phos-
pholipide aus Sojabohnen) und Nat-

rium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher
erst nach Rilcksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Innen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

der weiBen Blutzellen (Leukupeme). Ver-
ringerung aller Blutzellen (F Enl\/\ nie)
« eine starke Erhdhung des Blutc
. Lungenemzundung (\ﬂ(evstme\ls Lungen-
eraankung)
« Ushenwenamanungen, woraus sich srst-
hafte Sterungen wie Hepalits oder Gelb-
sucht entuickeln konnen
Schuere Infekdtionen, Sepsis genannt, die
mglicherweise tdich sein konnen

Soja

(Lak-

sind, diirfen Sie di
wenden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d. . es ist nahezu ,natriumrei".

3 Wie ist Leflunomid -
1A Pharma

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 10.000 Behandelten betreffen)

« eine deutliche Abnahme bestimmter wei-

Ber Blutzellen (Agranulozytose)

schwere und mglicherweise schwerwie-

gende allergische Reaktionen

« Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis,
Vas!

Nehmen Sie dieses Arzneimittelimmer genau
nach Absprache mitIhrem Arzt oder Apothe-
Ker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die bliche Anfangsdosis von Leflunomid -
1 A Pharma betrégt 100 mg Leflunomid
1-mal taglich an den ersten 3 Tagen. Danach
betrégt die empfohlene Erhaltungsdosis:

« bei rheumatoider Arthritis: 10 mg oder
20 mg Leflunomid - 1 A Pharma 1-mal tg-
fsh abhdngig von der Schware der -
krankung

B —— mg Leflunomid -

APharma 1-mal taglich.

Schlucken Sie die Tablette mit viel Wasser.
Die 20 mg Tabletten konnen bei einer Dosis-
reduktion oder zur Erleichterung des Schiu-
ckens in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Es kann ca. 4 Wochen oder linger dauern,
bis Sie eine Besserung Ihres Krankheitszu-
standes spiren. Bei manchen Patienten kann
eine weitere Besserung noch nach 4 bis
6 Monaten Behandlung erfolgen.

Normalerweise wird Leflunomid - 1 A Pharma

kulitis
der Haut)
« Entzindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatits)
* emsthafte Leberstorungen wie Leberver-
agen oder Nekrose (moglicherweise mit
feriau)

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

AuBerdem konnen andere Nebenwirkungen,
wie z. B. Nierenversagen, ein Absinken der
Harnséurespiegel in Ihrem Blut, pulmonale
Hypertonie, Unfruchtbarkeit bei Mannen (die
sich wieder zuriickbildet, wenn die Einnahme
dieses Arzneimittels beendet wird), Kutaner
Lupus erythematodes (gekennzeichnet durch

auftretend oder verschiechtert), DRESS und
Hautgeschwire (runde, offene Wunden in der
Haut, durch die das darunter liegende Ge-
webe sichtbar ist), mit unbekannter Hufig-
ket auftreten

Meldung von Nebenwirkungen
o emerken, wen-

oine groBere Menge von

den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies git

- 1A Pharma eing
men haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge von Lefiuno-

ein. Nehmen Sie moglichst Ihre Tabletten
oder die Schachtel mit, um sie dem Arzt zu
zeigen.

Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
o

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger Alee 3

D-5317
Wabsite,

Lefluno-
mid - 1 A Pharma vergessen habon
Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben,
itmen Sl clesa, sobeld Se 08 merkan. s
Dosi

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kbtnen S clzu belagen, dess mete
ses Arz-

seidenn, es st fast Zeit

Rehman Sio nicht die doppelio Menge o

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
n.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

neimittels zur Verfigung gestellt wercen.

‘Wie ist Leflunomid -
5 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf

Tag des angegebenen Monats.

Di Flaschefestverschlossen hlten, umden

enden Sie die Einnahme von Leflunomid -

1 APharma,

+ wenn Sie Schwache verspiren, sich be-
nommen oder schwindlig fahlen oder
Atembeschwerden haben, da dies Anzei-
chen diner schworo alergischen Roaki-
on sein ko

« wenn Sie Hautausschlage oder Ge-
Scwire im Mand bekommen, da diese

Schwers, manchmal lebsnsbsdrohlche

Reaktionen anzeigen konnen (z. B. Ste-

vens-Johnson-Syndrom, toxische epider-

male Nekrolyse, Erythema multitorme,

DRESS [Arzneimitelreaktion mit Eosino-

phile und systemischen Symptomen)),

siehe Abschnitt 2.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort bei

Haut, Mudigkeit oder Auftreten

von blauen Flecken, da dies eine Bluter-

krankung anzeigen kann (ausgeldst durch
ein der

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber
das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette
‘oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sl tragen camit 2um Schutz der Urwei
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
hitps//www.bfarm, umrzne.mme\emsmgung

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Leflunomid - 1 A Pharma enthalt
» Der Wirkstoffist Leflunomid.

Eine Filmtablette enthélt 20 mg Leflunomid.
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Hypro-
lose (5,0-16,0 % m/m Hydroxypropoxy-

Blutzellen, aus denen das Blut besteht)

* Midigkeit, Bauchschmerzen oder Gelb-
sucht (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, Halsschmerzen oder Husten,
dieses Arzneimittel die Wamscnemucnkem
fiir eine schwere Infektion, die lebenst
drohlich sein kann, erhdhen kann

« Husten oder Atembeschwerden, da es
sich hierbei um Anzeichen fir Probleme
mit der Lunge handeln konnte (interstitel-
le Lungenerkrankung oder pulmonale Hy-

Gruppen),

cylsulfat und Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanziich).

Fimiberzug: entdite Phospholipide aus So-
jabohnen, Poly(vinylalkohol), Talkum, Titan-
dioxid (E 171) und Xanthangummi

Leflunomid - 1 A Pharma enthit Lactose und
entslte Phospholipide aus Sojabohnen. Sie-
he Abschnitt 2 fir weitere Informationen.

Wie Leflunomid - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

Leflunomid - 1 A Pharma 20 mg Filmtablet-
ten sind weiB bis fast weiB und rund, bikon-
vexmit einem Durchmesser von atwa 8 mm

pertonie oder

* ungewohntem Kribbeln, Kraftlosigkeit

fer Schmerzen in Inren Handen oder Fii-

Ben, da dies auf Probleme mit Ihren Nerven
(periphere Neuropathie) hindeuten kann,

fige Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 10 Behandelten betreffen)

ne geinge Senkung der Zah! derween
Blutzellen (Leukoper

Iichio alrgiech Reaktionen

iner auf einer Seite der Ta-
St Bie Tasene Kamm gleiche Halften
geteilt werden.

Die Filmtabletten sind in HDPE-Weithalsfla-
schen mit PP-Schraubdeckel mit Trocken-
mittel (weiBes Silica-Gel) verpackt

Es sind PackungsgroBien mit 20, 30, 50 und
100 Filmtabletten erhalich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

in den Verkehr gebracht

Pharmaxeullscher Unternehmer
ma G

(im All-
gemeinen unbedeutend)

« Midigkeit (Asthenie)

« Kopfschmerzen, Schwindel 4 A Pharm:

. wie

Kribbeln (Parésthesie)
eine leichte Erhohung des Blutdrucks

e
52

839
g
!

Ekzem, trockene Haut, Hautausschidge
und Juckreiz
‘Sehnenscheidenentziindung (Schmerzen,
verursacht durch eine Entziindung der
Membran, die die Sefnen umgibt, ge-
wehnlich an Handen oder FuBen)

eine Erhohung bestimmter Blutwerte (Kre-
atinphosphokinase)

Schadigung der Nervenbahnen in den Ar-
men oder Beinen (periphere Neuropathie)

Gelegentiiche Nebenwirkungen (ann bis
2u1 von 100 Behandelten betreffen)

eine Senkung der Zahl der roten Blutkbr-
perchen 1E\utavmuﬂ und der Blutplattchen
(Thromt
oine Sonkung des Kallumsplegels im Blut
Angstgefnl
Geschmacksveréinderungen
Urtikaria (Nesselsucht)
Sehnenruptur
ein Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin
und Triglyceride)
eine Verminderung der Phosphatwerte im
Blut

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffer

«" eine Erhahung der Anzahl der Blutzellen,
die Eosinophile genannt werden (Eosino-
philie); eine geringe Verringerung der Zah!

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hers

39179 Barioben

ses Arzneimittel ist in den Mit-
atel Européischen

ersehaflsraumes (EWR) und im

n Kénigreich (Nordirland)

Untordon s folgenden Bezsichnungon

zugelassen:

Deutschland:

nomid - 1 A Pharma

Belgien:
fimomhuide tabletten

Tschechische Leflunomid Sandoz

Republik:

Ungam:  Leflunomid Sandoz 20 mg

fimtabletta

talien: LEFLUNOMIDE SANDOZ

Lettland:  Leflunomide Sandoz 20 mg
pvalkotas tablet

Litauen: Leflunomide Sandoz 20 mg

vele dengtos tabletés

Niederlande: - Leflunomide Sandoz 20 mg,
imomhulde tabletten

Polen: LEFLUNOMIDE SANDOZ

Ruménien:  LEFLUNOMIDA SANDOZ
0 mg comprimate filmate

Vereinigtes  Leflunomide 20 mg film-coa-

Kbnigreich  ted tablets.

(Norairiand):

se Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Januar 2026,

Bitte

1 aufl

Sie das

fur Kinder

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50114202-DE

51768000 - Code 288



