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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Leflunomida Farmoz 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Leflunomida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Leflunomida Farmoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Leflunomida Farmoz
. Como tomar Leflunomida Farmoz

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Leflunomida Farmoz

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Leflunomida Farmoz e para que é utilizado

A Leflunomida Farmoz pertence a um grupo de medicamentos designados de anti-
reumaticos. Contém a substéncia ativa leflunomida.

A Leflunomida Farmoz é usada no tratamento de doentes com artrite reumatoide
ativa ou com artrite psoriatica ativa.

Os sintomas da artrite reumatoide incluem inflamagdo das articulagbes, tumefacao,
dificuldade de movimentacdao e dores. Outros sintomas que afetam todo o corpo
incluem perda de apetite, febre, perda de energia e anemia (falta de glébulos
vermelhos).

Os sintomas da artrite psoridtica ativa incluem inflamacdo das articulacbes,
tumefacao, dificuldade de movimentacdao, dores e manchas vermelhas, pele
escamosa (lesdes na pele).

2. O que precisa de saber antes de tomar Leflunomida Farmoz

Ndo tome Leflunomida Farmoz:

- se teve alguma vez uma reacdo alérgica a leflunomida (sobretudo uma reacdo
cutdnea grave muitas vezes acompanhada de febre, dores articulares, manchas
vermelhas na pele ou vesiculas por exemplo o sindroma de Steven-Johnson) ou a
qgualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6), ou se é
alérgico a teriflunomida (usada para tratar a esclerose multipla),
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se tem problemas hepaticos,

se tem problemas renais de moderados a graves,

se tem um nivel baixo de proteinas no seu sangue (hipoproteinemia),

- se sofre de uma doenca que afete o seu sistema imunitario (p.ex.: SIDA),

- se tem algum problema na sua medula déssea ou se o numero de glébulos
vermelhos ou brancos do seu sangue ou o numero de plaquetas sanguineas estiver
diminuido,

- se sofre de uma infecao grave,

- se estiver gravida, se pensa que esta gravida ou se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Leflunomida
Farmoz.

- se alguma vez teve inflamacdo do pulmdo (doenca pulmonar intersticial ).

- se alguma vez teve tuberculose ou se esteve em contacto proximo com alguém que
tem ou teve tuberculose. O seu médico podera realizar testes para ver se tem
tuberculose.

- se € do sexo masculino e pretende ser pai de uma crianca. Como ndo se pode
excluir se a Leflunomida Farmoz passa para o sémen, meio de contracecdo efetivo
devera ser utilizado durante o tratamento com Leflunomida Farmoz. Para minimizar
qualquer risco possivel, homens que pretendam ser pais de uma crianca deverdo
contactar o seu meédico que o poderda aconselhar a parar o tratamento com
Leflunomida Farmoz e a tomar certos medicamentos para remover a Leflunomida
Farmoz rapidamente e em quantidade suficiente do seu organismo. Necessitara
depois de um exame ao sangue para ter a certeza que a Leflunomida Farmoz foi
suficientemente removida do seu organismo, e devera entdo esperar durante pelo
menos 3 meses adicionais, antes de tentar ser pai de uma criancga.

- se esta prestes a fazer uma analise especifica ao sangue (nivel de calcio). Podem
ser detetados niveis de cdlcio falsamente baixos.

A Leflunomida Farmoz pode ocasionalmente provocar alguns problemas no seu
sangue, figado e pulmdes. Pode também causar reactes alérgicas graves, (incluindo
Reacdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (sindrome de
[DRESS), ou aumentar as hipoteses de infecdes graves. Para mais informagées sobre
estes, consulte por favor a seccdo 4 (Efeitos secundarios possiveis).

O sindrome de DRESS aparece inicialmente com sintomas semelhantes aos da gripe
€ uma erupg¢ao na face, seguindo-se uma propagacao da erupg¢ao com temperaturas
elevadas, aumento dos niveis das enzimas do figado nas analises sanguineas e um
aumento de um tipo de globulos brancos no sangue (eosinofilia) e aumento dos
ganglios linfaticos.

Informe o seu médico imediatamente se tiver problemas com os nervos dos bragos e
pernas (neuropatia periférica).

O seu médico ird, em intervalos regulares, prescrever-lhe anadlises clinicas antes e
durante o tratamento com Leflunomida Farmoz, de forma a monitorizar as suas
células sanguineas e o figado. O seu meédico ira também verificar a sua pressdo
arterial regularmente, dado que a Leflunomida Farmoz pode provocar um aumento
na pressdo arterial.
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Informe o seu médico se sofre de diarreia cronica de causa desconhecida. O seu
meédico pode realizar exames adicionais para obter um diagndstico diferencial.

Criancas e adolescentes
A Leflunomida Farmoz ndo esta recomendada em criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Leflunomida Farmoz

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Isto é especialmente importante se estiver a tomar:

- outros medicamentos para a artrite reumatoide tais como anti-malaricos (por
exemplo, cloroquina e hidrocloroquina), ouro oral ou intramuscular, D-penicilamina,
azatioprina e outros medicamentos imunosupressores (por exemplo, metotrexato)
uma vez que estas combinagdes nao sao aconselhadas,

- Varfarina (usado para diluir o sangue), a monitorizacdo € necessaria para reduzir o
risco de efeitos secundarios deste medicamento,

- Teriflunomida para a esclerose multipla,

- Repaglinida, pioglitazona, nateglinida, ou rosiglitazona para a diabetes,

- Daunorrubicina, doxorrubicina, paclitaxel ou topotecano para o cancro,

- Duloxetina para a depressao, incontinéncia urinaria ou doenca renal em diabéticos
- Alosetron para o controlo da diarreia grave,

- Teofilina para a asma,

- Tizanidina, um relaxante muscular,

- Contraceptivos orais (contendo etinilestradiol e levonorgestrel),

- Cefaclor, benzilpenicilina (penicilina G), ciprofloxacina para infecgdes,

- Indometacina, cetoprofeno para a dor ou inflamacdo,

- Furosemida para a doenca cardiaca (diurético),

- Zidovudina para a infecgdo por HIV,

- Rosuvastatina, simvastatina, atorvastatina, pravastatina, para a
hipercolesterolémia (colesterol elevado),

- Sulfassalazina para a doenca inflamatodria do intestino ou artrite reumatoide,

- um medicamento chamado de colesteramina (utilizado para reduzir o colestrol
elevado) ou carvao ativado, uma vez que estes medicamentos podem reduzir a
guantidade de Leflunomida Farmoz que é absorvida pelo organismo,

Se ja estiver a tomar medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE’s) e/ou
corticosteroides, pode continuar a toma-los apds iniciar a toma de Leflunomida
Farmoz.

Vacinagoes

Caso tenha de ser vacinado, peca aconselhamento ao seu médico. Algumas vacinas
nao deverao ser administradas enquanto estiver a tomar Leflunomida Farmoz, e
durante algum tempo apds parar o tratamento.

Leflunomida Farmoz com alimentos, bebidas e alcool

Leflunomida Farmoz pode ser tomado com ou sem alimentos.

Ndo € recomendavel beber alcool durante o tratamento com Leflunomida Farmoz.
Beber alcool enquanto toma Leflunomida Farmoz pode aumentar as hipoteses de
ocorréncia de lesdes no figado.
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Gravidez e amamentacdo

Ndo tome Leflunomida Farmoz se esta ou se pensa que pode estar gravida. Se esta
gravida ou se ficar gravida enquanto toma Leflunomida Farmoz, o risco de ter um
bebé com malformagtes congénitas graves esta aumentado.

Mulheres em idade fértil ndo deverdo tomar Leflunomida Farmoz sem usar medidas
contracetivas de confianca.

Informe o seu medico se esta a planear uma gravidez apds parar o tratamento com
Leflunomida Farmoz, uma vez que sera necessario assegurar que todos os residuos
de Leflunomida Farmoz ja ndo se encontram no seu organismo antes de tentar
engravidar. Isto podera levar até 2 anos. Este periodo pode ser encurtado para
algumas semanas se tomar certos medicamentos que aceleram a remocdo da
Leflunomida Farmoz do seu organismo.

Em qualquer dos casos, deve ser confirmado por um teste sanguineo que a
eliminacdo da Leflunomida Farmoz do seu corpo foi suficiente e deve esperar pelo
menos mais um més antes de ficar gravida.

Para mais informacdo sobre o teste laboratorial, por favor contacte com o seu
medico.

Se suspeita de uma gravidez enquanto toma Leflunomida Farmoz ou nos dois anos
apos ter parado o tratamento (p.ex., quando o seu periodo menstrual se atrasar),
deve contactar imediatamente o seu médico, de modo a efetuar um teste de
gravidez. Se o teste confirmar que esta gravida, o seu médico podera sugerir
tratamento com certos medicamentos para remover rapidamente e em quantidade
suficiente a Leflunomida Farmoz do seu organismo, uma vez que isso poderd reduzir
0 risco para o seu bebé.

Nao tome Leflunomida Farmoz se estiver a amamentar, uma vez que a leflunomida
passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A Leflunomida Farmoz pode fazé-lo sentir tonto o que pode perturbar a sua
capacidade de concentracdao e reacdo. Se se sente afetado, ndo conduza, ou utilize
maquinas.

Leflunomida Farmoz contém lactose
A Leflunomida Farmoz contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Leflunomida Farmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose de inicio habitual de Leflunomida Farmoz € 100 mg uma vez por dia durante
os primeiros trés dias. Em seguida, a maioria dos doentes necessita de:

e Para a artrite reumatoide: 10 ou 20 mg de Leflunomida Farmoz uma vez ao dia,
dependendo da gravidade da doenca.

e Para a artrite psoriatica ativa: 20 mg de Leflunomida Farmoz uma vez ao dia.
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Engula os comprimidos inteiros, com dgua suficiente.

Pode levar cerca de 4 semanas ou mais até comecar a sentir uma melhoria do seu
estado. Alguns doentes podem ainda continuar a sentir uma acentuagdo das
melhorias ap6s 4 a 6 meses de tratamento.

Normalmente, a Leflunomida Farmoz é tomada durante longos periodos de tempo.

Se tomar mais Leflunomida Farmoz do que deveria

Se tomar mais Leflunomida Farmoz do que deveria, contacte o seu médico ou
procure conselho médico. Se possivel, leve consigo 0s seus comprimidos ou a
embalagem para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Leflunomida Farmoz

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, exceto se for ja
proximo da dose seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
gue se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente e pare de tomar Leflunomida Farmoz:

- se se sente fraco, com a cabeca leve ou tonto ou se tem dificuldade em respirar,
uma vez que podem ser sinais de reacdo alérgica grave,

- se desenvolveu uma erupcdo cutdnea ou feridas na boca, uma vez que estas
podem indicar reacGes graves, e que podem por vezes ser fatais (p.ex., sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica, eritema multiforme, Reacgdo
Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos [sindrome de DRESS]), ver
secgdo 2.

Informe o seu médico imediatamente caso tenha sentido os seguintes efeitos
indesejaveis:

- palidez, cansago, ou nodoas negras, uma vez que podem indicar problemas no
sangue provocados por um desequilibrio nos diferentes tipos de células envolvidas no
fabrico do sangue;

- cansaco, dor abdominal ou ictericia (coloracdo amarela dos olhos ou da pele), uma
vez que estes podem indicar problemas graves tais como faléncia hepatica, que pode
ser fatal,

- qualguer sintoma de infecao tais como febre, anginas ou tosse, uma vez que este
medicamento pode aumentar as hipoteses de uma infecdo grave que pode ser
potencialmente fatal,

- tosse ou problemas respiratorios, dado que estes podem indicar problemas dos
pulmdes (doenca pulmonar intersticial ou hipertensao pulmonar).

- formigueiros anormais, fraqueza ou dor nas mdos ou pés, uma vez que estes
podem indicar problemas nos nervos (neuropatia periférica).

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)
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- uma diminuigdo ligeira do nimero de glébulos brancos (leucopenia),
reacdes alérgicas ligeiras,

perda de apetite, perda de peso (normalmente insignificante),

cansaco (astenia),

cefaleias, tonturas,

sensacdes anormais na pele como formigueiro (parestesia),

ligeiro aumento da pressao arterial,

- diarreia,

- nauseas, vomitos,

inflamacao da boca ou ulceragdo da boca,

dores abdominais,

- aumento dos valores de alguns testes hepaticos,

- aumento da perda de cabelo,

- eczema, pele seca, erupgdo cutanea, comichéo,

- tendinite (dor provocada pela inflamacdao da membrana que envolve os tenddes,
normalmente nos pés e nas maos),

- um aumento de algumas enzimas no sangue (creatinina fosfoquinase),

- problemas nos nervos das mdos ou pernas (neuropatia periférica),

- colite.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 1000 pessoas)
- uma diminuicdo do nimero de gldbulos vermelhos (anemia) e uma diminuigdo do
numero de plaquetas (trombocitopenia),

- uma diminuigdo dos niveis de potassio no sangue,

ansiedade,

alteracOes do paladar,

urticaria,

rutura de tenddes,

um aumento nos niveis de gordura no sangue (colesterol e triglicéridos),
uma diminuicdo dos niveis de fosfato no sangue.

Efeitos secundarios raros (podem afetar 1 em cada 10.000 pessoas)

- um aumento do numero de células sanguineas chamados eosinofilios (eosinofilia);
diminuicdo ligeira do numero de globulos brancos (leucopenia); diminuicdo do
numero de todas células sanguineas (pancitopenia),

- aumento acentuado da pressdo arterial,

- inflamagdo pulmonar (doenca pulmonar intersticial),

- um aumento dos valores de alguns testes do figado, que pode evoluir para
situacdes graves como hepatite e ictericia,

- infecBes graves designadas de sepsis que podem ser fatais,

- aumento de certas enzimas no sangue (lactato desidrogenase).

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar menos de 1 em cada 10.000 pessoas)
- uma diminuigcdo marcada de alguns glébulos brancos (agranulocitose),

- reacOes alérgicas graves ou potencialmente graves,

inflamacdo dos pequenos vasos (vasculite, incluindo vasculite cutdnea necrosante),
problemas nos nervos dos bracos e pernas (neuropatia periférica),

inflamacdo do pancreas (pancreatite),

lesGes hepaticas graves, tais como faléncia hepatica ou necrodlise que podem por
vezes ser fatais,

- reagOes graves que podem por vezes ser fatais (sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, eritema multiforme).
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Outros efeitos secundarios tais como faléncia renal, diminuicdo dos niveis de acido
urico no seu sangue, hipertensdo pulmonar, infertilidade masculina (que é reversivel
assim que o tratamento com este medicamento € parado), lUpus cutdneo
(caracterizado por erupgdo cutdnea/eritema nas areas da pele que estdo expostas a
luz) e psoriase (aparecimento ou agravamento) e sindrome de DRESS podem
também ocorrer com uma frequéncia desconhecida.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram~
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Leflunomida Farmoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Leflunomida Farmoz
- A substancia ativa é a leflunomida. Cada comprimido revestido por pelicula contém
10 mg de leflunomida.

- Os outros componentes sao:

nucleo do comprimido: amido de milho pregelatinizado, povidona, crospovidona,
silica coloidal anidra, estearato de magnésio e lactose monohidratada.

revestimento do comprimido: talco, hipromelose, didoxido de titanio (E171) e
macrogol 8000.



Qual o aspeto de Leflunomida Farmoz e contelido da embalagem
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Os comprimidos de Leflunomida Farmoz 10 mg sdo redondos, brancos e convexos.

Leflunomida Farmoz 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula € fornecido em

embalagens de 10, 30, 60 e 100 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Farmoz — Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande n92, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria

2565-187 Dois Portos

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




