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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ARAVA® 30 x 10 mg film tableta
ARAVA® 30 x 20 mg film tableta
ARAVA® 3 x 100 mg film tableta

	

	Proizvođač:
	SANOFI WINTHROP INDUSTRIE 

	Adresa:
	56, Route de Choisy au Bac, Compiegne, Francuska

	Podnosilac zehtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  ARAVA® 10 mg film tableta
                                                                        ARAVA® 20 mg film tableta
                                                                    ARAVA® 100 mg film tableta
INN: leflunomid


	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Arava i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Arava
3. Kako se upotrebljava lijek Arava
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Arava
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Arava I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Arava pripada grupi ljekova koji se nazivaju antireumatski ljekovi.
Arava se koristi za liječenje odraslih pacijenata koji imaju aktivni reumatoidni artritis ili aktivni psorijazni artritis.

Simptomi reumatoidnog artritisa su zapaljenje zglobova, njihovo oticanje, teškoće pri pokretanju i bol. U ostale simptome koji utiču na cijelo tijelo spadaju gubitak apetita, povišena tjelesna temperatura, gubitak energije i anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca).

U simptome aktivnog psorijaznog artritisa spadaju zapaljenje zglobova, njihovo oticanje, teškoće pri pokretanju, bol i ostrva crvene, nadražene kože (kožne lezije).

	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Arava

	Lijek Arava ne smijete koristiti:

	· Ako ste ikad imali alergijsku reakciju na leflunomid (posebno ozbiljnu kožnu reakciju, često praćenu povišenom temperaturom, bolom u zglobovima, crvenim flekama ili plikovima npr. Steven-Johnson-ov sindrom) ili bilo koji drugi sastojak lijeka Arava

· Ako imate poremećaj funkcije jetre
· Ako imate umjereno ili ozbiljno pogoršanje rada bubrega
· Ako imate ozniljno smanjenje koncentracije proteina krvi (hipoproteinemija)

· Ako bolujete od bolesti koja smanjuje jačinu vaše imunološke odbrane organizma (npr. AIDS)

· Ako vaša koštana srž ne funkcioniše kako treba ili ako je broj vaših crvenih ili bijelih ćelija u krvi ili broj trombocita značajno smanjen,

· Ako imate ozbiljnu infekciju,

-  Ako ste trudni, ili mislite da ste trudni, ili ukoliko dojite.

	Kada uzimate lijek Arava, posebno vodite računa:

	· ako ste ikad imali tuberkulozu ili intersticijalnu bolest pluća (bolest pluća)
· Ako ste muškog pola i želite da postanete otac, s obzirom da Arava može da dovede do urođenih anomalija kod novorođenčadi. Da bi se umanjio svaki mogući rizik,lijekar može da vas savjetuje da prekinete sa uzimanjem lijeka Arava® i da uzmete neke ljekove koji bi ubrzali izlučivanje Arave iz vašeg organizma. Nakon toga, trebate da potvrdite laboratorijskim testom da je Arava u dovoljnoj mjeri eliminisana iz vašeg organizma, poslije čega treba da sačekate još najmanje dodatna 3 mjeseca.
Arava povremeno može da izazove probleme sa vašom krvlju, jetrom ili plućima. Takođe može da dovede do ozbiljnih alergijskih reakcija ili poveća vjerovatnoću za nastanak ozbiljne infekcije. Za dodatne informacije molimo vas pogledajte odjeljak 4 (Moguća neželjena dejstva)

Prije nego što počnete da uzimate lijek Arava, kao i tokom uzimanja lijeka Arava, vaš ljekar će obaviti analizu krvi kako bi pratio vašu krvnu sliku i stanje vaše jetre u redovnim intervalima. Vaš ljekar će, takođe, redovno pratiti vaš krvni pritisak jer Arava® može da prouzrokuje povećanje krvnog pritiska.

Ne preporučuje se korišćenje lijeka Arava kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

	Primena drugih ljekova

	 Obavijestite svog lijekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Ovo je od posebnog značaja ako uzimate:

· druge ljekove za liječenje reumatoidnog artritisa, kao što su antimalarici (npr. hlorokin i hidroksihlorokin), intramuskularni ili oralni preparati zlata, D-penicilamin, azatioprin, i drugi imunosupresivni ljekovi (npr. metotreksat), s obzirom da njihovo istovremeno uzimanje sa ljekom Arava nije preporučljivo.
· lijek holestiramin (koji se koristi u liječenju povećanih vrijednosti holesterola) ili aktivni ugalj, s obzirom da ovi ljekovi mogu da smanje količinu lijeka Arava koju tijelo apsorbuje

· fenitoin (za liječenje epilepsije), varfarin ili fenoprokumon (za sprečavanje zgrušavanja krvi) ili tolbutamid (za liječenje dijabeteda tip 2), s obzirom da ovi ljekovi mogu da povećaju rizik od pojave neželjenih dejstava

Ako već uzimate nesteroidni antiinflamatorni lijek (NSAID) i/ili kortikosteroide, možete da nastavite da ih uzimate pošto počnete da uzimate lijek Arava.

Vakcinacije
Ako treba da se vakcinišete, pitajte vašeg ljekara za savjet. Neke vakcinacije ne bi trebalo da se obavljaju za vrijeme trajanja terapije ljekom Arava i tokom izvjesnog perioda pošto prestanete sa terapijom.



	Uzimanje lijeka Arava sa hranom ili pićima

Arava se može uzimati uz obroke ili nezavisno od njih.

Ne preporučuje se da uzimate alkohol tokom uzimanja lijeka Arava®. Konzumiranje alkohola dok se uzima Arava® može da poveća vjerovatnoću da dođe do oštećenja vaše jetre.


	Primjena lijeka Arava u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Nemojte uzimati lijek Arava ako ste u drugom stanju ili sumnjate da ste trudni. Žene ne smiju da uzimaju lijek Arava bez istovrijemenog uzimanja pouzdanih kontraceptivnih sredstava kada su u reproduktivnom periodu.

Ako planirate da zatrudnite pošto prestanete da uzimate lijek Arava, važno je da informišete ljekara o tome, jer morate da budete sigurni da su svi tragovi lijeka nestali iz vašeg tijela prije nego što pokušate da zatrudnite. Pošto prestanete da uzimate lijek Arava morate da čekate do 2 godine, ali ovo odlaganje može da bude skraćeno na nekoliko nedelja uzimanjem određenih ljekova koji ubrzavaju izlučivanje lijeka Arava iz vašeg organizma. U svakom slučaju, laboratorijskim testom treba potvrditi da je Arava u dovoljnoj mjeri eliminisana iz vašeg organizma, a onda treba da sačekate još najmanje jedan mjesec prije nego što ostanete u drugom stanju.

Za detaljnije informacije o laboratorijskom testiranju kontaktirajte svog ljekara.
Ako sumnjate da ste u drugom stanju dok uzimate lijek Arava, ili tokom perioda od dve godine poslije prestanka uzimanja, morate da obavijestite ljekara odmah zbog testiranja na trudnoću. Ako test potvrdi da ste u drugom stanju,vaš ljekar može da predloži da počnete liječenje određenim ljekovima koji ubrzavaju izlučivanje lijeka Arava iz vašeg organizma, jer to može da umanji rizik za vašu bebu.

Ne uzimajte lijek Arava dok dojite, jer se leflunomid izlučuje kroz majčino mlijeko.


	Uticaj lijeka Arava® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Lij ek Arava® može izazvati pojavu vrtoglavice što može smanjiti Vašu sposobnost da se koncentrišete i da reagujete. Ukoliko je osjetite nemojte voziti ili upravljati mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Arava  

	Arava sadrži laktozu. Ako vas je vaš ljekar informisao da imate intoleranciju na neki šećer, obratite se za savjet vašem ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek.



	3. KAKO se upotrebljava lijek Arava

	Uvek uzimajte lijek Arava tačno onako kako vam je preporučio vaš ljekar. Ako niste sigurni, kontaktirajte svog ljekara ili farmaceuta.

Uobičajena početna doza lijeka Arava je jedna tableta od 100 mg jednom dnevno tokom prva tri dana. Poslije toga, većini pacijenata je potrebna doza od:

· za liječenje reumatoidnog artritisa: 10 do 20 mg lijeka Arava jednom dnevno, u zavisnosti od težine bolesti
· za liječenje psorijaznog artritisa: 20 mg lijeka Arava jednom dnevno.

Progutajte cijelu tabletu sa dovoljno tečnosti.

Potrebno je oko 4 nedelje ili duže da počnete da osjećate poboljšanje vašeg stanja. Neki pacijenti osjećaju dodatna poboljšanja poslije 4 do 6 mjeseci terapije.

Uobičajeno je da uzimate Aravu tokom dužeg vrijemenskog perioda

	Ako ste uzeli više lijeka Arava nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka ARAVA nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa vašim ljekarom ili farmaceutom! Ako ste u mogućnosti, ponesite vaše tablete ili pakovanje lijeka sa sobom i pokažite ih ljekaru.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Arava

	Ako zaboravite da uzmete dozu uzmite je čim se setite, osim ako nije vrijeme za sledeću dozu. Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Arava

	Nije primenljivo.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, i Arava može da izazove pojavau neželjenih dejstava, ali se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata.

Recite vašem lijekaru bez odlaganja i prestanite sa uzimanjem lijeka Arava,ako:

· osjećate slabost, omamljenost ili ošamućenost ili imate otežano disanje, jer to mogu biti znaci ozbiljne alergijske reakcije

· vam se pojavi ospa po koži ili ranice u ustima, jer to može da ukaže na ozbiljne reakcije koje mogu biti i opasne po život (npr. Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza, eritema multiforme)

Recite vašem ljekaru bez odlaganja ako:

· imate simptome kao što su bledilo, umor, povećanu sklonost ka javljanju modrica, jer ti simptomi mogu da ukažu na pojavu poremećaja krvne slike nastalog zbog disbalansa između različitih vrsta ćelija koje čine krv,

· se pojave simptomi kao što su neuobičajeni umor, bol u abdomenu, ili žutica (žuta prebojenost očiju i kože), jer takvi simptomi mogu da ukažu na ozbiljne poremećaje kao što je prestanak rada jetre, a koji se mogu završiti smrću,

· ako imate bilo kakve simptome koji ukazuju na infekciju (npr. povišenu temperaturu, upalu grla, kašalj), jer lijek Arava povećava vjerovatnoću za razvoj ozbiljnih infekcija, koje mogu biti opasne po život,

· ako osetite simptome kao što su uporan kašalj i teškoće sa disanjem, jer oni mogu da ukažu na zapaljenje pluća (intersticijalna bolest pluća)
Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata)
· blago smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukopenija),

· blage alergijske reakcije,

· gubitak apetita, gubitak tjelesne mase (obično beznačajan),
· opšta slabost (astenija),
· glavobolja, nestabilnost,

· nenormalni osećaji kože slični peckanju (parestezije),

· blago povćanje krvnog pritiska,

· proliv,

· mučnina, povraćanje,

· upala sluzokože usta ili ranice u ustima,

· bol u stomaku,

· testovi krvi mogu da pokažu povećanje nekih parametara jetre,

· povećani gubitak kose,

· ekcemi, suva koža, osip, svrab,

· tendinitis (upala ovojnica tetiva, obično na rukama ili stopalima),
· povećanje određenih enzima u krvi (kreatin fosfokinaza).

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata):

· smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija) i smanjenje broja trombocita (trombocitopenija),

· smanjenje nivoa kalijuma u krvi

· zabrinutost,

· poremećaji osjećaja ukusa, 

· urtikarija (koprivnjača),
-  ruptura tetiva,

· povećanje nivoa masnoće u krvi (holesterol i trigliceridi)
· smanjenje nivoa fosfata u krvi.

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 10000 pacijenata):

· povećanje broja takozvanih eozinofilnih ćelija u krvi (eozinofilija), blago smanjenje broja bijelih krvnihn zrnaca (leukopenija) i smanjenje broja svih ćelija krvi (pancitopenija),

· veliko povećanje krvnog pritiska;
· upala pluća (intersticijalno oboljenje pluća),

· povećanje nekih parametara jetre koji mogu da se razviju do teških stanja, kao što su hepatitis i žutica;
· teške infekcije uključujući i sepsu koje mogu da budu i po život opasne,

· povećanje određenih enzima u krvi (laktat dehidrogenaza)
Veoma rijetka neželjena dejstva  (javljaju se kod manje od 1 na 10000 pacijenata):

· izraženo smanjenje nekih vrsta bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza).

· teške i potencijalno opasne alergijske reakcije.
·  upala malih krvnih sudova (vaskulitis, uključujući kožni nekrozirajući vaskulitis);
· poremećaji nerava ruku ili nogu (periferna neuropatija);
· upala pankreasa (pankreatitis);

· teška oštećenja jetre sa prestankom rada jetre  ili nekrozom koji mogu dovesti do smrtnog ishoda;
· ozbiljne reakcije, ponekad opasne po život (Steven-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza, eritema multiforme). 

Ostala neželjena dejstva kao što je prestanak rada bubrega, smanjenje nivoa mokraćne kiseline i neplodnost kod muškog pola (koja se obnavlja onog trenutka kada se prekine sa liječenjem ljekom Arava) mogu se takođe pojaviti, ali učestalost njihove pojave nije poznata.

Ako se bilo koje od neželjenih dejstava pogorša ili ako primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, recite svom lijekaru ili farmaceutu.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Arava

	Držati lijek Arava® izvan domašaja i pogleda djece.

	Rok upotrebe

	3 godine.
Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka označenog na pakovanju.Datum na pakovanju se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

	Čuvanje

	Bez posebnih uslova čuvanja.

Arava®, 10 mg, film tableta - čuvati u dobro zatvorenoj bočici.

Arava®, 20 mg, film tableta - čuvati u dobro zatvorenoj bočici.

Arava®, 100 mg, film tableta - čuvati u originalnom pakovanju.
Ljekove nemojte bacati u kanalizaciju ili u smeće. Potražite savjet farmaceuta o tome kako da odbacite nepotrebne i neiskorišćene ljekove. Te mjere će pomoći zaštiti okoline.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Arava

	Arava 10 mg

· aktivna supstanca je leflunomid. Jedna filmom obložena tableta sadrži 10 mg leflunomida.

· pomoćne supstance su: skrob kukuruzni, povidon (E1201), krospovidon (E1202), silicijum, koloidni, bezvodni, magnezijumm stearat (E470b), laktoza, monohidrat u jezgru tablete i talk (E553b), hipromeloza (E464), titanijum-dioksid (E171), makrogol 8000 u filmu tablete.

Arava 20 mg

·  aktivna supstanca je leflunomid. Jedna filmom obložena tableta sadrži 20 mg leflunomida.
·  pomoćne supstance su: skrob kukuruzni, povidon (E1201), krospovidon (E1202), silicijum, koloidni, bezvodni, magnezijum stearat (E470b), laktoza, monohidrat u jezgru tablete i talk (E553b), hipromeloza (E464), titanijum dioksid (E171), makrogol 8000, gvožđe(III) oksid, žuti (E172) u filmu tablete.
Arava 100 mg

· aktivna supstanca je leflunomid. Jedna filmom obložena tableta sadrži 100 mg leflunomida.

·  pomoćne supstance su: skrob kukuruzni, povidon (E1201), krospovidon (E1202), talk (533b) silicijum, koloidni, bezvodni, magnezijum stearat (E470b), laktoza, monohidrat u jezgru tablete i talk (E553b), hipromeloza (E464), titanijum dioksid (E171), makrogol 8000 u filmu tablete.



	Kako izgleda lijek Arava i sadržaj pakovanja

	Arava® 10 mg, film tableta, bijela do skoro bijela, okrugla film tableta, koja sa jedne strane ima utisnutu oznaku ZBN. Bočica sa 30 tableta.
Arava 20® mg, film tableta, svetložute do svetložućkastosmeđe, trouglaste film tablete, sa utisnutom oznakom ZBO sa jedne strane tablete Bočica sa 30 tableta.
Arava 100® mg, film tableta, bijela do skoro bijela, okrugla film tableta, koja sa jedne strane ima utisnutu oznaku ZBP. Blister sa 3 tablete.



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

sanofi-aventis d.s.d.

Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

56, Route de Choisy au Bac, Compiegne, Francuska


	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Oktobar 2011.godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	ARAVA® 30 x 10 mg film tableta: 2030/11/54 – 552 od 03.10.2011. godine
ARAVA® 30 x 20 mg film tableta: 2030/11/53 – 553 od 03.10.2011. godine
ARAVA® 3 x 100 mg film tableta: 2030/11/55 – 554 od 03.10.2011. godine
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