Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Leflunomide Orion 20 mg kalvopéillys teiset table tit
leflunomidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Leflunomide Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Leflunomide Orion -valmistetta
Miten Leflunomide Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Leflunomide Orion -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Le flunomide Orion on ja mihin sita kiyte tiin

Leflunomide Orion kuuli Adkeaineryhméén, jota kutsutaan reumalddkkeiksi. Se siséltdd vaikuttavana
aineena leflunomidia.

Leflunomide Orion -valmistetta kdytetddn aktiivisen nivelreuman tai aktiivisen psoriaasiartriitin
hoitoon aikuisille.

Nivelreuman oireita ovat niveltulehdus, turvotus, likkumisvaikeudet ja kipu. Muita koko kehoon
vaikuttavia oireita ovat ruokahaluttomuus, kuume, voimattomuus ja anemia (veren punasolujen puute).

Aktiivisen psoriaasiartriitin oireita ovat niveltulehdus, turvotus, likkumisvaikeudet, kipu ja
punoittavat, hilseilevat ldikét iholla (ihovauriot)

Leflunomidia, jota Leflunomide Orion siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Leflunomide Orion -valmistetta

Ali ota Leflunomide Orion -valmistetta, jos

- olet joskus saanut allergisen reaktion leflunomidista (erityisesti vakavan ihoreaktion, johon
usein liittyy kuume, nivelkipu, punaiset ldikédt iholla tai rakkulat, esim. Stevens-Johnsonin
oireyhtymai) tai timén lidkkeen jostain muusta aineesta (lueteltu kohdassa 6)

- olet allerginen teriflunomidille (kdytetian MS-taudin hoitoon)

- sinulla on maksavaivoja

- sinulla on kohtalaisia tai vaikeita munuaisvaivoja

- sinulla on voimakas veren proteiinipitoisuuden lasku (hypoproteinemia)

- kdrsit sairauksista, jotka heikentivit immuunijérjestelméési (esim. AIDS)

- luuytimesi eitoimi kunnolla, tai jos veresipuna- tai valkosolujen méérd on pieni tai
verihiutaleiden maérd on alentunut



- sinulla on vakava infektio
- olet tai saatat olla raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Leflunomide

Orion -valmistetta, jos olet

- sairastanut ke uhkotulehduksen (interstitiaalisen keuhkosairauden)

- sairastanut tuberkuloosin taiolet ollut liheisessd yhteydessa tuberkuloosin sairastaneen tai
sairastavan kanssa. Ladkérisi voi tehdd sinulle tuberkuloosikokeen.

- mies potilas ja suunnittelet perheenlisdysti. Koska ei voida sulkea pois Leflunomide
Orion -valmisteen erittymistd siemennesteeseen, on Leflunomide Orion -hoidon aikana
kéaytettdva luotettavaa ehkiisyd. Perheenlisdystd suunnittelevien miesten tulisi ottaa yhteytta
ladkariin. Hén saattaa neuvoa lopettamaan Leflunomide Orion -valmisteen kéyton ja kdyttiméian
tiettyjd lddkkeitd Leflunomide Orion -valmisteen poistamiseen elimistdstd nopeasti ja riittdvasti.
Leflunomide Orion -valmisteen riittdvd poistuminen elimistosti tulee varmistaa verikokein ja
tdmén liséksi on vield odotettava vihintddn 3 kuukautta ennen hedelmoitysta.

- menossa tiettyyn verikokeeseen (kalsiumin pitoisuus). Mittaustulokset saattavatolla virheellisen
matalia.

Leflunomide Orion voi joskus aiheuttaa sinulle vereen, maksaan, keuhkoihin tai kisien tai jalkojen
hermoihin kohdistuvia vaivoja. Se voi my0s aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita (kuten lidkkeeseen
littyvdd yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd [DRESS-oireyhtymé]) tai lisdtd vaikean infektion
mahdollisuutta. Lue lisdtietoja tdmén pakkausselosteen kohdasta 4 ’Mahdolliset haittavaikutukset”.

DRESS-oireyhtymé alkaa flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana. Thottuma laajenee, nousee
korkea kuume, verikokeissa havaitaan kohonneita maksaentsyymien arvoja ja tietyntyyppisten
valkosolujen lisdéntymistd (eosinofiia) sekd imusolmukkeet suurenevat.

Ladkarisi tulee seuraamaan maksa- ja verisoluarvojasi ottamalla verikokeita sddnnéllisin viliajoin
Leflunomide Orion -hoidon aikana seké ennen hoidon aloittamista. Samoin verenpainettasi tullaan
seuraamaan saénndllisesti, koska Leflunomide Orion saattaa nostaa verenpainetta.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa kroonista ripulia. Lé&kérisaattaa
médrité sinulle lisdkokeita erotusdiagnoosin tekemiseksi.

Kerro lddkdrille, jos sinulle ilmaantuu ihohaavauma Leflunomide Orion -hoidon aikana (ks. myos
kohta 4).

Lapset januoret
Leflunomide Orion -valmisteen kiytto ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Le flunomide Orion
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Tadma on erityisen tirkedd, jos kéytit

- muita reumalddkkeitd, kuten malarialidkkeitd (esim. klorokiini ja hydroksiklorokiini),
lihaksensiséisesti tai suun kautta annosteltavaa kultaa, D-penisillamiinia, atsatiopriinia ja muita
immuunivastetta heikentdvid ladkkeitd (esim. metotreksaatti), silli ndma yhdistelmit eivét ole
suositeltavia

- varfariinia tai muuta suun kautta otettavaa lidkettd, jota kiytetddn veren ohentamiseen. Seuranta
on tarpeen, jotta vihennetidn timén laékkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskia

- teriflunomidia MS-taudin hoitoon

- repaglinidia, pioglitatsonia, nateglinidia tairosiglitatsonia diabetekseen

- daunorubisiinia, doksorubisiinia, paklitakselia tai topotekaania sydvan hoitoon

- duloksetiinia masennukseen, virtsanpiditykseen tai diabeetikon munuaissairauteen

- alosetronia vaikean ripulin hoitoon



- teofylliinid astmaan

- titsanidinia lihasten rentouttamiseen

- ehkéisytabletteja (jotka sisdltivit etinyyliestradiolia ja levonorgestreelia)

- kefaklooria, bentsyylipenisilliinid (G-penisilliini), siprofloksasiinia infektioihin

- indometasiinia, ketoprofeenia kipuun tai tulehdukseen

- furosemidia sydéntautiin (nesteenpoistolidke)

- tsidovudimia HIV-infektioon

- rosuvastatiinia, simvastatiinia, atorvastatiinia, pravastatiinia korkeaan kolesteroliin

- sulfasalatsiinia suolistotulehdukseen tai reumaan

- ladkettd nimeltd kolestyramiini (kdytetdédn laskemaan korkeaa kolesterolia) tai aktiivihiiltd, silld
nama lddkkeet voivat vihentdd elimistoon imeytyvén lddkeaineen miaraa.

Jos kdytit jo entuudestaan ei-steroidaalista tule hduskipulddketta (ns. NSAID-lddkettd) ja/tai
kortikosteroideja, voit jatkaa niiden kaytt6d Leflunomide Orion -hoidon aloittamisen jélkeen.

Rokotukset
Jos tarvitset rokotuksen, kysy lddkariltisi neuvoa. Tiettyjd rokotuksia eipidd ottaa Leflunomide
Orion -valmisteen kdyton aikana ja tiettynd ajanjaksona hoidon lopettamisen jilkeen.

Leflunomide Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Leflunomide Orion voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Alkoholi
Alkoholin nauttimista Leflunomide Orion -hoidon aikana ei suositella; se saattaa lisdtd maksavaurion
vaaraa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kiiyti Leflunomide Orion -valmistetta, jos olet tai saatat olla raskaana. Jos olet raskaana tai tulet
raskaaksi Leflunomide Orion -hoidon aikana, riski saada lapsi, jolla on vakavia synnynndisid
epdmuodostumia, on lisdéntynyt. Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivit saa kdyttdd Leflunomide
Orion -valmistetta ilman luotettavaa ehkédisymenetelmaé.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta Leflunomide Orion -hoidon lopettamisen jilkeen, silld on
varmistettava, ettd lidkeaine on poistunut kokonaan elimistostidsi ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. Se
voi kestdd jopa 2 vuotta, mutta titd viivettd voidaan lyhentdd muutamaan vikkoon kayttdmalld tiettyja
ladkkeitd, jotka nopeuttavat Leflunomide Orion -valmisteen poistumista elimistdstasi.

Kummassakin tapauksessa tdytyy verikokein varmistua siitd, ettd Leflunomide Orion on riittdvéssa
madrin poistunut elimistostési ja sen lisdksi sinun tdytyy odottaa vield vahintddn kuukausi ennen
raskaaksi tuloa.

Jos haluat lisitietoja laboratoriotutkimuksista, ota yhteyttd laakariisi.

Jos epiilet olevasi raskaana Leflunomide Orion -hoidon aikana tai2 vuoden kuluessa hoidon
paittymisestd, sinun on otettava vilittomésti yhteys lddkariisi raskaustestid varten. Jos testin tulos on
positiivinen, ladkarisi saattaa ehdottaa tiettyjen lddkkeiden kiyton aloittamista, jotta Leflunomide
Orion -valmiste poistuu nopeasti ja riittdvasti elimistostisi ja mahdollisesti lapseen kohdistuva vaara
pienenisi.

Ali kiyti Leflunomide Orion -valmistetta imetyksen aikana, silli leflunomidia erittyy rintamaitoon.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Leflunomide Orion voi aiheuttaa huimausta, joka saattaa heikentii kykyisi keskittyd ja reagoida. Ali
aja autoa tai kdyta koneita, jos tunnet keskittymis- tai reaktiokykysi heikentyneen.



Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Leflunomide Orion sisiltai laktoosia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 36 mg laktoosia (monohydraattina). Jos laédkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Miten Leflunomide Orion -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on mdédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen aloitusannos on 100 mg leflunomidia (viisi Leflunomide Orion -tablettia) kerran péivissa

ensimmaéiset kolme vuorokautta. Sen jidlkeen useimmille potilaille tarvittava annos on

- Nivelreuman hoidossa: 10 tai 20 mg Leflunomide Orion -valmistetta kerran vuorokaudessa
riippuen taudin vaikeudesta. 10 mgn annosta varten ladkéri saattaa madrata toista
leflunomidivalmistetta oikean annoksen saavuttamiseksi.

- Aktiivisen psoriaasiartriitin hoidossa: 20 mg Leflunomide Orion -valmistetta kerran
vuorokaudessa.

Niele tablettiriittdvan vesiméirin kera.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Saattaa kestdd noin nelji viikkoa tai kauemminkin ennen kuin alat tuntea vointisi paranevan. Joidenkin
potilaiden olo saattaa kohentua vield 4—6 kuukautta hoidon alkamisesta. Tavallisesti Leflunomide
Orion -hoito on pitkdaikaista.

Jos otat enemmiéin Le flunomide Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liikaa Leflunomide Orion -valmistetta, ota yhteyttd ldékériisi tai sairaalaan. Jos
mahdollista, ota ladkepakkaus mukaasi ja ndytéd lidkarille.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Leflunomide Orion -valmistetta )

Jos unohdat annoksen, ota se heti, kun muistat, jollei ole jo melkein seuraavan annoksen aika. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny [Adkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro vilittomés ti lddkarillesi ja lopeta Leflunomide Orion -valmisteen kdyttiminen

- jos tunnet heikotusta, pyorrytystd tai huimausta tai jos sinulla on hengitys vaikeuksia, silld
nama voivat olla vakavan allergisen reaktion merkkeji



jos sinulle ilmaantuu ihottumaa tai suun haavaumia, silli nidma voivat olla merkkejd vaikeista,
joskus jopa henkeduhkaavista reaktioista (esim. Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme, lidkkeeseen liittyvd yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymd [DRESS-oireyhtyma]), ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”.

Kerro vilittomas ti lddkarillesi, jos sinulle ilmaantuu

ihon kalpe utta, viis ymys ti tai mus teImie n muodostumista. Nami voivat viitata
verisairauksiin, jotka aiheutuvat eri tyyppisten verisolujen mééran epitasapainosta veressasi.
vasymys ti, vats akipua tai keltaisuutta (silmin valkuaisten tai thon vérjaytymistd keltaiseksi).
Néama voivat olla merkkejd vakavasta tai jopa kuolemaan johtavasta maksan vajaatoiminnasta.
mitd tahansa tule hdus oireita, kuten kuume tta, kurkkukipua taiyskéi. Tama lddke voi liséta
vaikean, jopa henkeduhkaavan, infektion vaaraa.

ys ki tai he ngitys vaikeuksia. Namai voivat olla merkkeji keuhko-ongelmista (interstitiaalinen
keuhkosairaus tai keuhkoverenpainetauti).

epétavallista pistelyd, heikkoutta tai kipua késissi tai jaloissa, silli ndméi voivat olla merkkeja
hermoihin kohdistuvista ongelmista (perifeerinen neuropatia).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std)

veren valkosolujen méidrdn vihdinen lasku (leukopenia)

lievit allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus, painon lasku (yleensd merkitykseton)

vasymys (heikotus)

péaénsirky, huimaus

poikkeavat ithotuntemukset kuten pistely (parestesiat)

lievd verenpaineen kohoaminen

koliitti

ripuli

pahoinvointi, oksentelu

suutulehdus tai suun haavaumat

vatsakipu

tiettyjen maksa-arvojen kohoaminen

lisddntynyt hiustenlihto

ekseema, kuiva iho, ihottuma, kutina

jannetulehdus (jinteitd ympérdivin kalvon tulehduksen aiheuttama kipu yleensé jaloissa tai
késissd)

tiettyjen entsyymien méérén lisdéntyminen veressa (kreatiinifosfokinaasi)
késien tai jalkojen hermoihin kohdistuvia vaivoja (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

veren punasolujen maarin lasku (anemia) ja verihiutaleiden mééréin lasku (trombosytopenia)
veren kaliumpitoisuuden lasku

ahdistuneisuus

makuaistin hairiot

nokkosrokko (urtikaria)

akillesjanteen repedma

veren rasva-arvojen (kolesterolin ja triglyseridien) nousu

veren fosfaattien médérén lasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta)

ns. eosinofiilisten verisoluyjen méiarin kasvu (eosinofilia), lievd veren valkosolujen méarin lasku
(leukopenia) ja kaikkien verisolujen méérén lasku (pansytopenia)

vaikea verenpaineen nousu

keuhkotulehdus (interstitiaali keuhkosairaus)

tiettyjen maksa-arvojen kohoaminen, joka saattaa johtaa vakavaan tilaan, kuten
maksatulehdukseen ja keltatautiin

vaikea infektio nimeltd sepsis (verenmyrkytys), joka saattaa olla hengenvaarallinen

tiettyjen veren entsyymien (laktaattidehydrogenaasin) midran nousu.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta)

- erdiden veren valkosolujen méérdan merkittdva lasku (agranulosytoosi)

- vaikeat ja mahdollisesti vakavat allergiset reaktiot

- verisuonten tulehdukset (vaskuliitti, mukaan lukien ihon verisuonitulehdus)

- haimatulehdus (pankreatiitti)

- vaikea maksavaurio, kuten maksan vajaatoiminta taikuolio, joka saattaa johtaa kuolemaan

- vaikeat, joskus henkeduhkaavat reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, erythema multiforme).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- munuaisten vajaatoiminta

- veren virtsahappopitoisuuden lasku

- keuhkoverenpainetauti

- miesten infertiliteetti eli siittididen méérin ja likkuvuuden laskua (vaikutus on palautuva, kun
hoito tdlld lidkkeelld lopetetaan)

- iholupus (imenee ihottumana/punoituksena ihoalueilla, jotka altistuvat valolle), psoriaasi (uusi
tai paheneva), DRESS-oireyhtymai ja ihohaavaumat (iholla olevia pyoreitd avoimia haavoja,
joissa voidaan nihdd syvemmaélld olevaa kudosta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Leflunomide Orion -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd tits ldkettd Fipipainopakkauksessa, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Leflunomide Orion siséltai

- Vaikuttava aine on leflunomidi. Yksi tabletti sisdltdd 20 mg leflunomidia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys,
krospovidoni, povidoni, vedetdn kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
Tabletin kalvopdillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172).


file://///drarekister.file.core.windows.net/rekister/Orion/RA/Leflunomide/DCP/Kansallinen%20vaihe/Käännökset/FI%20työkansio/www.fimea.fi%20

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, pyodred, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja
jonka halkaisija on noin 8 mm.

Tabletit on pakattu lipipainopakkauksiin tai muovipurkkiin, jossa on lapsiturvallinen suljin ja siind
integroitu kuiva-ainesiilio.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki

Kreikka

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.11.2022.



Bipacksedel: Information till patienten
Leflunomide Orion 20 mg filmdragerade tabletter
leflunomid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Leflunomide Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Leflunomide Orion
Hur du tar Leflunomide Orion

Eventuella biverkningar

Hur Leflunomide Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Leflunomide Orion ir och vad det anvinds for

Leflunomide Orion tillhér en grupp likemedel som kallas anti-reumatiska likemedel. Leflunomide
Orion innehdller den aktiva substansen leflunomid.

Leflunomide Orion anvéinds for behandling av vuxna patienter med aktiv reumatoid artrit eller med
aktiv psoriasisartrit.

Symtom pé reumatoid artrit inkluderar inflammation av leder, svullnad, svérighet att rora sig och
smérta. Andra symtom som kan péverka hela kroppen inkluderar minskad aptit, feber, minskad energi
och anemi (brist pa roda blodkroppar).

Symtom pa aktiv psoriasisartrit inkluderar inflammation av leder, svullnad, svérighet att réra sig och
smérta samt roda och fjallande flickar pa huden (hudskada).

Leflunomid som finns i Leflunomide Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Leflunomide Orion

Ta inte Leflunomide Orion, om du

- ndgon gang fatt en allergisk reaktion av leflunomid (sérskilt en allvarlig hudreaktion, ofta
tillsammans med feber, ledsmérta, rdda prickar pa huden eller blasor, t.ex. Stevens-Johnsons
syndrom) eller av nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- ar allergisk mot teriflunomid (som anvénds vid behandling av multipel skleros)

- har leverproblem

- har méttligt till svart nedsatt njurfunktion

- har en kraftig sdnkning av blodprotein(iggvite)koncentrationen (hypoproteinemi)

- lider avnigon sjukdom som forsamrar ditt immunforsvar (ex AIDS)

- har férsaimrad be nmérgs funktion eller om antalet roda eller vita blodkroppar eller antalet
blodpléttar ar lagt



- lider av en allvarlig infektion
- ar gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Leflunomide Orion, om du

- nigon ging haft inflammation ilungan (interstitiell lungsjukdom)

- ndgon gang haft tuberkulos eller om du har varit i nira kontakt med nagon som har eller har
haft tuberkulos. Din likare kan komma att ta prover for att se om du har tuberkulos

- ar man och Onskar skaffa barn. Eftersom det inte kan uteslutas att Leflunomide Orion passerar
over till sddesvitskan ska tillforlitligt preventivmedel anvdndas under behandling med
Leflunomide Orion. Médn som onskar skaffa barn bor kontakta sin likare som kanske kommer
rdda dem att avbryta behandlingen med Leflunomide Orion och ta vissa mediciner for att snabbt
avldgsna Leflunomide Orion fran kroppen. Ett blodprov kommer bekréfta att Leflunomide
Orion har utsondrats tillréickligt. Darefter bor du vinta i &tminstone ytterligare 3 manader innan
du forsoker skaffa barn

- ska ta specifikt blodprov (kalciumniva). Mitningar kan visa pa falskt laga kalciumnivaer.

Leflunomide Orion kan paverka ditt blod, din lever, dina lungor eller nerver i dina armar eller ben.
Leflunomide Orion kan dven orsaka allvarliga allergiska reaktioner (innefattande likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom [DRESS)]), eller 6ka risken for att insjukna i allvarliga
infektioner. For ytterligare information Iis avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

DRESS upptrader till en borjan med influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, foljt av utbredda
utslag och hog feber, 6kade leverenzymnivaer som ses i blodprov och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili) samt forstorade lymfknutor.

Din ldkare kommer regelbundet ta blodprover, innan och under behandlingen med Leflunomide
Orion for att kontrollera ditt blod och din lever. Din likare kommer dven regelbundet att kontrollera
ditt blodtryck eftersom Leflunomide Orion kan orsaka forhdjt blodtryck.

Tala om for din likare om du har diarré som pagar lainge utan sirskild orsak. Din likare kan behdva
utfora ytterligare tester for att undersoka vad det beror pa.

Tala om for din likare om du far hudsar under behandlingen med Leflunomide Orion (se dven
avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Leflunomide Orion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Leflunomide Orion
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvénder:

- andra likemedel mot reumatoid artrit sésom antimalariamedel (t.ex. klorokin och
hydroxiklorokin); intramuskulirt eller oralt guld, D-penicillamin, azatioprin och andra
immunsuppressiva likemedel (t.ex. metotrexat) eftersom dessa kombinationer ej
rekommenderas

- warfarin och andra blodfértunnande likemedel som tas via munnen, da 6vervakning ar
nddvindigt for att minska risken for biverkningar av det hér likemedlet

- terifunomid vid multipel skleros

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid eller rosiglitazon vid diabetes

- daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel eller topotekan vid cancer

- duloxetin vid depression, urininkontinens eller njursjukdom hos diabetiker

- alosetron vid behandling av svar diarré

- teofyllin vid astma

- tizanidin, ett muskelavslappnande likemedel
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- p-piller (som innehaller etinylestradiol och levonorgestrel)

- cefaklor, bensylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin vid infektioner

- indometacin, ketoprofen vid smérta eller inflammation

- furosemid vid hjartsjukdom (diuretikum, vattendrivande)

- zidovudin vid HIV-infektion

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin for hyperkolesterolemi (hogt kolesterol)

- sulfasalazin vid inflammatorisk tarmsjukdom eller reumatoid artrit

- ett likemedel som heter kolestyramin (anvédnds vid behandling av 6kade blodfettviarden) och
aktivt kol da dessa likemedel kan minska kroppens upptag av Leflunomide Orion.

Om du redan anvénder icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och/eller
kortikosteroider kan du fortsitta ta dessa efter paborjad behandling med Leflunomide Orion.

Vaccinationer
Om du méste vaccineras be din likare om rad. Vissa vacciner ska inte ges under behandling med
Leflunomide Orion, och under en period efter att behandlingen avslutats.

Leflunomide Orion med mat, dryck och alkohol
Leflunomide Orion kan tas oberoende av fodointag.

Alkohol
Intag av alkohol bor undvikas under behandling med Leflunomide Orion. Konsumtion av alkohol
under behandling kan oka risken for leverskada.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnnan du anvénder detta likemedel.

Anvind inte Leflunomide Orion om du &r eller tror att du kan vara gravid. Om du ér gravid eller blir
gravid under tiden du tar Leflunomide Orion sé dkar risken att fa ett barn med allvarliga fosterskador.
Fertila kvinnor ska inte anvdnda Leflunomide Orion utan att anvénda tillforlitligt preventivmedel.

Tala om for din likare om du planerar att bli gravid efter avslutad behandling med Leflunomide Orion
eftersom du méste forsékra dig om att Leflunomide Orion fullstindigt utsondrats fran din kropp innan
du forsoker bli gravid. Detta kan ta upp till 2 ar, men denna period kan kortas ned till nagra veckor om
du tar sdrskilda likemedel som paskyndar utsondringen av Leflunomide Orion fran din kropp.

I bada fallen ska det bekriftas med ett blodprov att Leflunomide Orion utsondrats tillrdckligt frén din
kropp. Dérefter maste du vénta atminstone ytterligare en ménad innan du blir gravid.

For ytterligare information om laboratorietester, vénligen kontakta din likare.

Om du missténker att du r gravid under behandlingen med Leflunomide Orion eller under de tva
foljande édren efter avslutad behandling méste du kontakta din likare omedelbart {or ett
graviditetstest. Om testet bekréftar att du dr gravid, kan din likare foresla behandling med sarskilda
lakemedel for att snabbt avligsna Leflunomide Orion fran din kropp eftersom detta kan minska risken
for ditt barn.

Anvind inte Leflunomide Orion om du ammar eftersom leflunomid kan utsondras i brostmiolk.
Korforméaga och anvéindning av maskiner

Leflunomide Orion kan orsaka yrsel vilket kan férsdmra din koncentrations- och reaktionsférméaga.
Om du kédnner dig paverkad ska du inte kora bil eller mandvrera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden

ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Leflunomide Orion inne haller laktos
Detta lakemedel innehaller 36 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Leflunomide Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Den vanliga startdosen dr 100 mg leflunomid (fem tabletter av Leflunomide Orion) en gang dagligen

de forsta tre dagarna. Dérefter, behover de flesta:

- Vid reumatoid artrit: 10 eller 20 mg Leflunomide Orion en gang per dag, beroende pa
sjukdomens svarighetsgrad. For 10 mg dos: ldkare kan behdva ordinera en annan
leflunomidprodukt for att uppna korrekt dos for dig.

- Vid psoriasisartrit: 20 mg Leflunomide Orion en ging per dag.

Sviilj tabletten med riklig midngd vatten.
Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Det kan ta ca 4 veckor eller lingre innan du kinner en forbattring av ditt tillstdnd. Vissa patienter kan
t.o.m. kénna ytterligare forbittring efter 4 till 6 manaders behandling. Behandling med Leflunomide
Orion sker vanligtvis under Iingre tidsperioder

Om du har tagit for stor méngd av Leflunomide Orion
Om du tar mera Leflunomide Orion 4nvad du borde, kontakta din likare eller sok annan medicinsk
radgivning. Om sa dr mojligt, ta med dina tabletter eller forpackningen till lakaren.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Leflunomide Orion
Om du glommer attta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg, om det inte snart dr dags for nésta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart din Iikare och sluta anvind Leflunomide Orion:

- om du kénner dig svag, yr eller har svarigheter att andas, eftersom detta kan vara symtom pa
en allvarlig allergisk reaktion

- om du far hudutslag eller slemhinneskador i munnen, eftersom detta kan vara symtom pa
svéra, ibland livshotande, reaktioner (t.ex. Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, erythema multiforme, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
[DRESS]), se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”.
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Kontakta omedelbart din Iikare om du upplever:

blekhet, trotthet eller 6kad beniigenhet for blamérken, eftersom detta kan tyda pa
blodsjukdom orsakad av en obalans mellan olika sorters blodkroppar i blodet

trotthe t, mags miirta eller gulsot (gulfargning av 6gon och hud), eftersom detta kan tyda pa
allvarliga tillstdind sdsom leverproblem som kan vara livshotande

symtom pi infektion sésom feber, ont i halsen eller hosta, eftersom detta likemedel kan 6ka
risken for allvarliga infektioner som kan vara livshotande

hosta cller andningssvarigheter eftersom detta kan tyda pa lungproblem (interstitiell
lungsjukdom eller pulmonell hypertension)

ovanliga stickningar, svaghet eller smérta i dina hénder eller fotter eftersom dessa kan tyda pa
problem med dina nerver (perifer neuropati).

anhga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)

en marginell sdnkning av antalet vita blodkroppar (leukopeni)
milda allergiska reaktioner

forlorad aptit, viktminskning (vanligen utan betydelse)
trotthet (asteni)

huvudvirk, yrsel

onormala hudférnimmelser sasom stickningar (parestesi)
lindrigt Okat blodtryck

kolit (tarminflammation)

diarré

illamaende, krikning

inflammation i munnen eller paverkad munslemhinna
buksmérta

forhgjning av vissa leverviarden

haravfall

eksem, torr hud, utslag och klada

seninflammation (smaérta orsakad av inflammation i1 membranet som omger senan, vanligtvis i
fotter eller hdnder)

en Okning av vissa blodenzymer (kreatinkinas)

perifer nervpaverkan i armar och ben (perifer neuropati).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

en sinkning av antalet roda blodkroppar (anemi) och en sédnkning av antalet blodpléttar
(trombocytopeni)

en sdnkning av kaliumnivan iblodet

angest

smakforandringar

ndsselfeber

senbristning

en Okning av fetthalterna i blodet (kolesterol och triglycerider)

en minskning av fosfathalten i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare)

Okning av antalet eosinofila blodkroppar (eosinofili); en lindrig sdnkning av antalet vita
blodkroppar (leukopeni); och en sdnkning av antalet blodkroppar (pancytopeni)

kraftigt Okat blodtryck

inflammation ilungorna (interstiticll lungsjukdom)

en Okning av vissa levervarden som kan utvecklas till allvarliga tillstind som hepatit och gulsot
allvarliga infektioner, sa kallad sepsis, viken kan vara livshotande

en Okning av vissa enzymer iblodet (laktatdehydrogenas).

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare)

en markerad minskning av vissa vita blodkroppar (agranulocytos)
svara och mdjligen allvarliga allergiska reaktioner
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- inflammation i blodkarl (vaskulit, inklusive kutan nekrotiserande vaskulit)

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

- allvarlig leverskada sdsom leversvikt eller nekros, vilket kan fa dodlig utgang

- svara, ibland livshotande, reaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
erythema multiforme).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- njursvikt

- en sdnkning av urinsyra i blodet

- pulmonell hypertension

- manlig infertilitet (denna biverkan gar tillbaka nér behandlingen med detta likemedel avslutas)

- kutan lupus (kdnnetecknas av utslag/rodnad pa hudomraden som utsétts for ljus), psoriasis (ny
eller forvarrad), DRESS och hudsér (ett runt, 6ppet sar i huden genom vilket de underliggande
viavnaderna kan ses).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Leflunomide Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret, kartongen eller burken. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér leflunomid. Varje tablett mnehaller 20 mg leflunomid.

- Ovriga innehallsimnen Ar:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstérkelse,
krospovidon, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, talk, gul jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, rund, bikonvex filmdragerad tablett med brytskéra pa ena sidan och med en diameter pa ca 8 mm.

Tabletterna ér forpackade i blister eller i plastburk med barnskyddande forslutning och integrerat
torkdmne.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.
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Eventuellt kommer inte allt forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki

Grekland

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland

Denna bipacksedel indrades senast 7.11.2022.
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