UPUTSTVO ZA PACIJENTA

A Lartexa

20 mg

Filmom oblozena tableta
leflunomid

1. Sta je lijek Lartexa i za $ta se koristi

Lartexa pripada grupi lijekova pod imenom antireumatici. Sadrzi aktivnu supstancu leflunomid.

Lartexa se koristi za lijeenje odraslih pacijenata sa aktivnim reumatoidnim artritisom ili aktivnim
psorijati¢nim artritisom.

Simptomi reumatoidnog artritisa obuhvataju upalu i oticanje zglobova, teSkoce pri kretanju i bol. Medu ostale
simptome koji uti¢u na cjelokupni organizam spadaju i gubitak apetita, groznica, gubitak energije i anemija
(manjak crvenih krvnih ¢elija).

Simptomi aktivnog psorijati¢nog artritisa obuhvataju upalu i oticanje zglobova, teskoce pri kretanju, bol i
podruéja crvene, ljuspicaste koze (kozne lezije).

2. Sta trebate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Lartexa

Nemojte uzimati lijek Lartexa

ako ste ikada imali alergijsku reakciju na leflunomid (naro¢ito teSku reakciju na kozi, Cesto
prac¢enu groznicom, bolom u zglobovima, crvenim koznim mrljama ili mjehuri¢ima, npr.
Steven-Johnsonov sindrom) ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Lartexa (naveden u dijelu 6), ili
ako ste alergi¢ni na teriflunomid (koristi se za lijeCenje multiple skleroze),

ako imate probleme s jetrom,

ako imate umjerene ili teSke probleme s bubrezima,

ako imate izrazito nizak nivo proteina u krvi (hipoproteinemija),

ako patite od bilo kakvog stanja koje uti¢e na Vas imuni sistem (npr. SIDA/AIDS),

ako imate ikakvih problema sa koStanom srzi, ili ako imate mali broj crvenih krvnih ¢elija
ili bijelih krvnih ¢elija u krvi ili smanjen broj krvnih plo¢ica,

ako imate tesku infekciju,

ako ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije uzimanja lijeka Lartexa:

ako ste ikada imali upalu pluca (intersticijsku bolest pluéa),
ako ste ikada imali tuberkulozu ili ako ste bili u bliskom kontaktu s nekim ko imaili je imao
tuberkulozu. Vas ljekar moze provesti testove kako bi ustanovio imate li tuberkulozu.
ako ste muskog spola i zelite imati dijete. Tokom lijeCenja lijekom Lartexa, potrebno je uzimati
odgovarajuéu kontracepciju, jer se ne moze iskljuciti mogucénost prelaska lijeka Lartexa u
sjemenu tekuc¢inu. Potrebno je da muskarci koji Zele imati djecu stupe u kontakt sa svojim
ljekarom koji im moze savjetovati da prestanu uzimati lijek Lartexa i da pocnu uzimati odredene
lijekove kako bi pospjesili uklanjanje lijeka Lartexa iz organizma. U tom slucaju ¢e biti potrebno
uraditi testiranje krvi kako biste bili sigurni da je lijek Lartexa u dovoljnoj mjeri uklonjen iz
organizma, nakon ¢ega treba pricekati jo§ najmanje 3 mjeseca prije pokusaja ostvarivanja
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ocinstva.
- ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (utvrdivanje razije kalcija), mogu se utvrditi lazno
niske razine kalcija.

Lartexa povremeno moze uzrokovati odredene probleme u krvi, jetri, plu¢ima ili nervima ruku ili nogu.
Takoder moze izazvati odredene ozbiljne alergijske reakcije (ukljucujuci reakciju na lijek sa eozinofilijom i
sistemskim simptomima, engl. DRESS) ili povecati moguénost nastanka ozbiljne infekcije. Za vise
informacija o ovom problemu vidjeti dio 4 (Moguca nezeljena djelovanja).

DRESS se u pocetku javlja u vidu simptoma nalik na gripu i osipa na licu, a zatim kao proSireni 0sip sa
visokom temperaturom, povisenim nivoom jetrenih enzima vidljivom na krvnim testovima i porastom broja
odredenog tipa bijelih krvnih ¢elija (eozinofilija), te pove¢anim limfnim ¢vorovima.

Vas ljekar ¢e redovno raditi testiranje Krvi, prije i za vrijeme lijecenja lijekom Lartexa u redovnim
razmacima, kako bi pratio stanje Vasih krvnih ¢elija i jetre. Vas ljekar ¢e takoder redovno provjeravati i Vas
krvni pritisak jer lijek Lartexa moze izazvati povisen krvni pritisak.

Obratite se svom ljekaru ako imate neobjasnjivi hroni¢ni proljev. Vas ljekar treba provesti dodatna testiranja
za postavljanje diferencijalne dijagnoze.

Djeca i adolescenti
Lartexa se ne preporucuje za upotrebu kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Lartexa
Potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili planirate uzimati
bilo koje druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Ovo je narocito vazno ako uzimate:

- druge lijekove za reumatoidni artritis kao S$to su antimalarici (npr. hlorokvin i
hidroksihlorokvin), preparate zlata intramuskularno (u misi¢) ili oralno (kroz usta), D-penicilamin,
azatioprin i druge imunosupresivne lijekove (npr. metotreksat) jer se ove kombinacije ne
preporucuju,

- varfarin i druge oralne lijekove koji se koriste za razrjedivanje krvi, jer je potrebno pracenje kako
bi se smanjio rizik od nezeljenih efekata tih lijekova,

- teriflunomid za lije¢enje multiple skleroze,

- repaglinid, pioglitazon, nateglinid ili roziglitazon za lijeenje Secerne bolesti,

- daunorubicin, doksorubicin, paklitaksel ili topotekan za lijeCenje raka,

- duloksetin za lijeCenje depresije, nesposobnosti zadrZzavanja mokrace ili bolesti bubrega kod
oboljelih od sec¢erne bolesti,

- alosetron za lijecenje teSkog proljeva,

- teofilin za lijeCenje astme,

- tizanidin, lijek za opusStanje miSica,

- oralni lijekovi za sprecavanje trudnoce (koji sadrze etinilestradiol i levonorgestrel),

- cefaklor, benzilpenicilin (penicilin G), ciprofloksacin, za lijecenje infekcija,

- indometacin, ketoprofen za lijeCenje boli ili upale,

- furosemid za lijeenje bolesti srca (diuretik, tableta za vodu),

- zidovudin za lijecenje HIV infekcije,

- rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin za lije¢enje hiperholesterolemije (poviseni
holesterol),

- sulfasalazin za lije¢enje upalne bolesti crijeva ili reumatoidnog artritisa,
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- lijek pod imenom holestiramin (koristi se za smanjenje visokog holesterola) ili aktivni ugalj, jer
ovi lijekovi mogu smanyjiti koli¢inu lijeka Lartexa koju organizam apsorbuje.

Ako ve¢ uzimate nesteroidne antiinflamatorne lijekove (NSAID) i/ili kortikosteroide, mozete ih
nastaviti uzimati nakon $to po¢nete uzimati lijek Lartexa.

Vakcinacija

Ako morate primiti vakcinu, posavjetujte se sa Vasim ljekarom. Odredene vakcine se ne smiju primati ako
se uzima lijek Lartexa, a ni izvjesno vrijeme nakon prestanka terapije.

Lartexa sa hranom, pi¢em i alkoholom
Lijek Lartexa mozete uzeti za vrijeme obroka ili izmedu obroka.

Ne preporucuje se konzumiranje alkohola u toku lijecenja lijekom Lartexa. Konzumiranje alkohola u toku
lijeCenja lijekom Lartexa moze povecati rizik od o$tecenja jetre.

Trudnoc¢a i dojenje
Lijek Lartexa ne treba uzimati ako ste trudni ili mislite da ste trudni. Ako ste trudni ili zatrudnite tokom
uzimanja lijeka Lartexa, povecava se rizik od radanja djeteta sa ozbiljnim defektima (o$tecenjima) pri
rodenju. Zene u reproduktivnom periodu svog Zivota ne smiju uzimati lijek Lartexa bez koristenja pouzdanih
mjera kontracepcije.

Vaseg ljekara treba obavijestiti ako planirate trudno¢u nakon prestanka lije¢enja lijekom Lartexa, s obzirom
da je potrebno osigurati da svi tragovi lijeka Lartexa budu uklonjeni iz VaSeg organizma prije pokuSaja da
se zatrudni. Ovaj proces moze trajati i do 2 godine, ali se ovaj vremenski period moze smanjiti na svega
nekoliko sedmica uzimanjem odredenih lijekova koji pospjeSuju uklanjanje lijeka Lartexa iz VaSeg
organizma.

U bilo kom sluéaju potrebno je testiranjem krvi potvrditi da je Lartexa u dovoljnoj mjeri uklonjena iz
organizma, nakon cega je potrebno sacekati jo§ najmanje jedan mjesec prije nego $to ostanete u drugom
stanju.

Za vise informacija o laboratorijskim testovima potrebno je kontaktirati Vaseg ljekara.

Ako sumnjate da ste u drugom stanju u vrijeme uzimanja lijeka Lartexa ili u roku od dvije godine nakon
prestanka lije¢enja, morate odmah kontaktirati Vaseg ljekara radi testa trudnoce. Ako se testom potvrdi da
ste trudni, ljekar vam moze preporuciti terapiju sa uzimanjem odredenih lijekova koji pospjesuju uklanjanje
lijeka Lartexa iz organizma, jer se tako moze smanjiti rizik za Vasu bebu.

Lijek Lartexa ne smijete uzimati dok dojite, jer se leflunomid izlu¢uje u majc¢ino mlijeko.

Upravljanje motornim vozilima i koriStenje masina
ATrigonik, lijek sa mogucim uticajem na psihofizicke sposobnosti (upozorenje prilikom upravljanja
motornim vozilima i masinama).

Lartexa moze uzrokovati da osjecate vrtoglavicu koja moze uticati na Vasu koncentraciju i reagovanje. Ako
osjetite takav efekat, ne smijete voziti niti koristiti masine.
Lartexa sadrzi laktozu

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, potrebno je da se sa Vasim ljekarom
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posavjetujete prije nego $to poénete uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati lijek Lartexa

Lijek Lartexa je uvijek potrebno uzimati upravo na nacin koji Vam je preporucio ljekar ili farmaceut. Sa
Vasim ljekarom ili farmaceutom je potrebno provjeriti ako niste sigurni.

Uobicajena pocetna doza lijeka Lartexa je jedna tableta od 100 mg jednom dnevno u toku prva tri dana.
Nakon toga, vecini pacijenata je potrebna sljede¢a doza:

e Zareumatoidni artritis: 10 ili 20 mg lijeka Lartexa jednom dnevno, u zavisnosti od tezine bolesti.
e Zapsorijatiéni artritis: 20 mg lijeka Lartexa jednom dnevno.

Tabletu treba progutati cijelu i sa dosta vode.

Mozda ¢e biti potrebno da produ oko 4 sedmice ili ¢ak i vise vremena prije nego §to pocnete osjecati
poboljsanje Vaseg stanja. Neki pacijenti ¢ak mogu osjecati daljnja pobolj$anja i nakon 4 do 6 mjeseci
terapije.

U normalnim okolnostima lijek Lartexa treba uzimati u duzem vremenskom periodu.

AKko uzmete vise lijeka Lartexa nego $to ste trebali

Ako uzmete preveliku dozu lijeka Lartexa, kontaktirajte VaSeg ljekara ili potrazite drugi medicinski savijet.
Ako je moguce, tablete ili kutiju trebate ponijeti sa sobom kako biste ih pokazali ljekaru.

Ako zaboravite uzeti lijek Lartexa

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, treba je uzeti ¢im se toga sjetite, osim ako je blizu vrijeme za narednu
dozu. Ne smije se uzimati dupla doza kako bi se nadoknadila propus$tena doza.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi koristenja ovog proizvoda, obratite se Vasem ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi, Lartexa moze izazvati nezeljena djelovanja iako se ona ne manifestuju kod svih
pacijenata.

U sljede¢im slucajevima trebate odmah obavijestiti Vaseg ljekara i prestati uzimati lijek Lartexa:

- ako osjetite slabost, vrtoglavicu ili da vam se muti u glavi ili ako imate poteskocée pri disanju,
jer to mogu biti znakovi ozbiljne alergijske reakcije,

- ako dode do pojave koznog osipa ili ulceroznih promjena (¢ireva) u ustima, jer to moze
upucivati na ozbiljne reakcije, ponekad opasne po zivot (npr. Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza, eritema multiforme, reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim
simptomima, engl. DRESS), pogledati dio 2.

Potrebno je odmah obavijestiti Vaseg ljekara ako primijetite ili osjetite:
- bljedilo koZe, umor, ili pojavu modrica, jer oni upucuju na poremecaje u krvi uzrokovane
poremecajem ravnoteze razliitih vrsta krvnih ¢elija od kojih se sastoji Krv,
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- umor, bolove u stomaku, ili Zuticu (Zute bjeloo¢nice ili zutilo na kozi), jer oni mogu
ukazivati na teSke poremecaje kao §to je insuficijencija jetre, koja moZe biti opasna po Zivot,

- bilo koje simptome infekcije kao $to su groznica, bol u grlu ili kasalj, jer Lartexa moZe povecati
rizik od teske infekcije, koja moze biti opasna po zivot,

- kagsalj ili probleme pri disanju jer oni mogu upucivati na probleme sa plu¢ima (intersticijska
bolest pluca ili pluéna hipertenzija),

- neuobicajene trnce, slabost ili bol u rukama ili nogama, jer to moze upucivati na probleme sa
nervima (periferna neuropatija).

Cesti neZeljeni efekti (ispoljavaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata)
- blago smanjenje broja bijelih krvnih ¢elija (leukopenija),
blage alergijske reakcije,
- gubitak apetita, gubitak tjelesne tezine (obi¢no neznatan),
umor (astenija),
glavobolja, vrtoglavica,
- neubicajeni osjeti na kozi, kao §to su trnci (parestezija),
blago povecanje krvnog pritiska,
- dijareja (proljev),
kolitis,
- mucnina, povracanje,
- upala sluznice usta i ulcerozne promjene u ustima (¢irevi u ustima),
- bol u stomaku,
povecanje vrijednosti nekih testova kod ispitivanja jetre,
povecan gubitak kose,
ekcem, suha koza, osip, svrbez,
tendonitis (bol uzrokovana upalom membrane koja obavija tetivu, obi¢no $aka ili stopala),
- povecane vrijednosti nekih enzima u krvi (kreatin fosfokinaza),
- problemi sa nervima u rukama ili nogama (periferna neuropatija).

Manje Cesti nezeljeni efekti (ispoljavaju se kod najvise 1 od 100 pacijenata)
- smanjen broj crvenih krvnih ¢elija (anemija) i smanjen broj krvnih plo¢ica (trombocitopenija),
- sniZen nivo kalija u krvi,
- anksioznost (tjeskoba),
- poremecaj ¢ula okusa,
- urtikarija (koprivnjaca),
- ruptura (pucanje) tetiva,
- povecan nivo masnoca u krvi (holesterol i trigliceridi),
- smanjen nivo fosfata u krvi.

Rijetki neZeljeni efekti (ispoljavaju se kod manje od 1 na 1.000 pacijenata)
- povecan broj krvnih ¢elija koje se zovu eozinofili (eozinofilija); blago smanjenje broja bijelih
krvnih ¢elija (leukopenija), smanjenje broja svih krvnih ¢elija (pancitopenija),
- znacajan porast krvnog pritiska,
- upala pluca (intersticijska bolest pluca),
- povecane vrijednosti nekih rezultata ispitivanja jetre koji mogu prerasti u teza stanja kao $to su
hepatitis i zutica,
- teske infekcije (sepsa) koje mogu biti opasne po zivot,
- povecane vrijednosti nekih enzima u krvi (laktat dehidrogenaza).
Vrlo rijetki neZeljeni efekti (ispoljavaju se kod manje od 1 na 10.000 pacijenata)
- izrazeno smanjenje broja nekih vrsta bijelih krvnih ¢elija (agranulocitoza),
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- teske i potencijalno teske alergijske reakcije,

- upala manjih krvnih sudova (vaskulitis, ukljucujuéi i kozni nekrotizujuci vaskulitis),

- upala gusterace (pankreatitis),

- teSko oStecenje jetre kao Sto je insuficijencija jetre ili nekroza, koja moze biti opasna po Zivot,

- teske reakcije, ponekad opasne po Zivot (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza, eritema multiforme).

Takoder mogu nastati i neki drugi nezeljeni efekti kao $to su bubrezna insuficijencija, smanjen nivo
mokraéne kiseline u krvi, pluéna hipertenzija, sterilnost kod muskaraca (koja se moze izlijeciti nakon Sto
prestanete uzimati lijek Lartexa), kozni lupus (koji karakteriSe osip/crvenilo koze na dijelovima koze
izlozenim suncu) i psorijaza (pojava psorijaze ili pogorSanje postojece) i reakcije na lijek sa eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS) i to sa nepoznatom ucestalosc¢u.

Prijavljivanje sumnje na neZeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce neZeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku,
kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati lijek Lartexa

Drzati izvan vidokruga i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakovanju.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na Kutiji.
Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan u tom mjesecu.

Lijekove nemojte odlagati putem otpadnih voda niti kuénog otpada. Upitajte Vaseg farmaceuta o nacinima
odlaganja lijekova koji Vam vise nisu potrebni. Ove mjere ¢e biti od pomoc¢i U zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije

Sta sadrZi Lartexa
- Aktivna supstanca je leflunomid. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg leflunomida.
- Pomoc¢ne supstance su: laktoza monohidrat, kukuruzni $krob, krospovidon, povidon, koloidni silicij
dioksid, magnezij stearat, titanij dioksid (E171), hipromeloza, makrogol 6000, zuti Zeljezo oksid
(E172).

Kako izgleda Lartexa i sadrzaj pakovanja
Lartexa filmom oblozene tablete od 20 mg: Zute, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete, na kojima
je na jednoj strani otisnuto ,,LF20%.

Tablete su upakovane u blistere.
Pakovanje sadrzi 30 filmom oblozZenih tableta.

Nositelj odobrenja u Bosni i Hercegovini
Amsal Pharmaceuticals d.o.0. Sarajevo
Igmanska 38, 71320 Vogos¢a, BiH



Proizvoda¢ (administrativno sjediSte)
Laboratorios NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos — Madrid, Spanija

Proizvodac lijeka (mjesto proizvodnje)
Laboratorios NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo 6

28760 Tres Cantos — Madrid, Spanija

Nacin izdavanja
Rp — Lijek se izdaje na ljekarski recept.

Broj i datum izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u Bosni i Hercegovini
A Lartexa 20 mg filmom obloZena tableta: 04-07.3-1-10875/18 od 13.07.2020.



