
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ערבה 10 מ״ג, ערבה 20 מ״ג, 
טבליות מצופות

חומר פעיל:
כל טבליה מצופה של ערבה 10 מ״ג מכילה: 
Leflunomide 10 mg לפלונומיד 10 מ״ג 
כל טבליה מצופה של ערבה 20 מ״ג מכילה: 
Leflunomide 20 mg לפלונומיד 20 מ״ג 

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 2 ׳מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה׳ וסעיף 6 ׳מידע 

נוסף׳.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 

בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר ערבה קיים כרטיס 
מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע 
בטיחותי חשוב שעליך לדעת לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול בערבה ולפעול על 
הבטיחותי  המידע  בכרטיס  לעיין  יש  פיו. 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש 
בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף 

במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
ערבה שייכת לקבוצת תרופות הנקראות תרופות 
אנטי-ראומטיות. היא מכילה את המרכיב הפעיל 

לפלונומיד.
ערבה משמשת לטיפול במבוגרים עם דלקת 
פעילה להאטת התקדמות  מפרקים שגרונית 
המחלה ולשיפור התפקוד הגופני, או לטיפול 
בדלקת מפרקים ספחתית )פסוריאטית( פעילה.

מדכאים סלקטיביים של  קבוצה תרפויטית: 
מערכת החיסון.

תסמינים של דלקת מפרקים שגרונית כוללים: 
דלקת מפרקים, נפיחות, קושי לנוע וכאב. תסמינים 
אחרים המשפיעים על הגוף כולו כוללים: אובדן 
תיאבון, חום, ירידה באנרגיה ואנמיה )חוסר בתאי 

דם אדומים(.
תסמינים של דלקת מפרקים פסוריאטית פעילה 
כוללים: דלקת מפרקים, נפיחות, קושי בתנועה, 
העור  על  וקשקשיים  אדומים  וכתמים   כאב 

)נגעי עור(.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, אי פעם   ●
הייתה לך תגובה אלרגית ללפלונומיד )במיוחד 
תגובת עור קשה, לעיתים קרובות מלווה בחום, 
כאבי מפרקים, כתמי עור אדומים או שלפוחיות, 
למשל תסמונת Stevens-Johnson( או לכל אחד 
 מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)ראה סעיף 6 ׳מידע נוסף׳(, או אם אתה אלרגי 
לטריפלונומיד )משמש לטיפול בטרשת נפוצה(,

יש לך בעיות כלשהן בכבד,  ●
יש לך בעיות בכליות בדרגה בינונית עד   ●

חמורה,
יש לך כמות נמוכה מאוד של חלבונים בדם   ●

,)hypoproteinaemia(
אתה סובל מבעיה כלשהי המשפיעה על   ●

המערכת החיסונית שלך )למשל איידס(,
יש לך בעיה במח העצם, או ספירה נמוכה   ●
של תאים אדומים או לבנים בדם או מספר 

מופחת של טסיות דם,
אתה סובל מזיהום חמור,  ●

הנך בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות   ●
בהיריון, או מניקה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בערבה, ספר לרופא אם:

סבלת אי פעם ממחלה דלקתית של הריאות   ●
הריאה  של  בין-רקמתית  מחלה  שנקראת 

.)Interstitial lung disease(
חלית אי פעם בשחפת או אם היית במגע קרוב   ●
עם אדם שחולה או חלה בעבר בשחפת. הרופא 
שלך עשוי לבצע בדיקות כדי לראות אם יש לך 

שחפת )ראה סעיף ׳בדיקות ומעקב׳(.

אתה זכר ומעוניין להביא ילד לעולם.  ●
היות שלא ניתן לשלול אפשרות שערבה עוברת   
לזרע, יש להשתמש באמצעי מניעה אמינים 

במהלך טיפול עם ערבה.
גבר המתכנן להביא ילד לעולם צריך לפנות   ●
לרופא וזה עשוי לייעץ לו להפסיק לקחת ערבה 
וליטול תרופות מסוימות כדי לפנות את ערבה 
במהירות ובאופן מספק מגופו. לאחר מכן, יצטרך 
לבצע בדיקת דם כדי לוודא שערבה פונתה 
בצורה מספקת מגופו ואז להמתין לפחות עוד 

3 חודשים לפני שינסה להביא ילד לעולם.
אתה עומד לבצע בדיקת דם מסוימת )רמת   ●
סידן(. התוצאה עלולה להעיד באופן שגוי על 

רמות נמוכות של סידן.
ערבה יכולה לעיתים לגרום לבעיות מסוימות 
או  הזרועות  או בעצבי  בריאות  בדם, בכבד, 
הרגליים. היא עלולה גם לגרום למספר תגובות 
 drug reaction – DRESS אלרגיות חמורות )כולל
with eosinophilia and systemic symptoms(, או 
להגדיל את הסיכון לזיהום חריף. למידע נוסף ראה 

סעיף 4 ׳תופעות לוואי׳.
בתחילתה  המאופיינת  תגובה  היא   DRESS
בתסמינים דמויי שפעת ופריחה בפנים, בהמשך 
פריחה מפושטת יותר עם חום גבוה, עלייה ברמות 
אנזימי כבד בדם, עלייה בתאי דם לבנים מסוג 

אאוזינופילים ובלוטות לימפה נפוחות.
פנה לרופא שלך אם יש לך שלשול כרוני בלתי 

מוסבר. ייתכן שהרופא יבצע בדיקות נוספות.
פנה לרופא שלך אם אתה מפתח כיב בעור במהלך 
הטיפול עם ערבה )ראה גם בסעיף 4 ׳תופעות 

לוואי׳(.
ילדים ומתבגרים

ערבה אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים 
מתחת לגיל 18.
בדיקות ומעקב

לפני תחילת ובמהלך השימוש בתרופה הרופא 
יפנה אותך לבדיקות דם ותפקודי כבד.

לפני תחילת הטיפול, יש לבצע הערכה לנוכחות 
שחפת פעילה או בלתי פעילה.

מטופלים שסבלו בעבר משחפת צריכים להיות 
במעקב קפדני עקב האפשרות לחזרת השחפת 

למצב פעיל.
בתקופת הטיפול הרופא יפנה אותך גם לבדיקות 
לחץ דם היות שהתרופה עלולה להעלות את לחץ 

הדם.
אם הנך נוטל וורפרין או תרופות אחרות למתן פומי 
)שמשמשות לדילול הדם( במקביל לטיפול בערבה, 
יש לערוך מעקב קפדני על ה- INR )ערך קרישה 
מנורמל, International Normalised Ratio( שלך.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות אחרות לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית   -
כגון תרופות נגד מלריה )לדוגמה, כלורוקווין 
והידרוקסיכלורוקווין(, זהב בהזרקה תוך שרירית 
או במתן פומי, D-פניצילאמין, אזאתיאופרין 
ותרופות אחרות שמדכאות את מערכת החיסון 
)למשל, מטוטרקסאט( כיוון ששילובים אלו אינם 

מומלצים,

וורפרין ותרופות אחרות למתן פומי שמשמשות   -
לדילול הדם, עבורן נדרש מעקב כדי להוריד את 

הסיכון לתופעות הלוואי שלהן,
טריפלונומיד )לטרשת נפוצה(,  -

או  נאטגליניד  פיוגליטאזון,  רפאגליניד,   -
רוסיגליטאזון )לסוכרת(,

דאונורוביצין, דוקסורוביצין, פקליטקסל, או   -
טופוטקאן )לסרטן(,

דולוקסטין )לדיכאון, לבריחת שתן או במחלת   -
כליה בסוכרתיים(,

אלוסטרון )לטיפול בשלשול חריף(,  -
תיאופילין )לאסתמה(,  -

טיזאנידין )להרפיית שרירים(,  -
גלולות למניעת היריון )המכילות אתינילאסטרדיול   -

ולבונורגסטרל(,
 ,)G )פניצילין  בנזילפניצילין  צפאקלור,   -

ציפרופלוקסצין )לזיהומים(,
אינדומתאצין, קטופרופן )לכאב או דלקת(  -

פורוזמיד )חומר משתן, למחלת לב(,  -
,)HIV זידובודין )לזיהום  -

אטורבסטטין,  סימבסטטין,  רוזובסטטין,   -
פרבסטטין )לכולסטרול גבוה(,

סולפאסאלאזין )למחלת מעי דלקתית או לדלקת   -
מפרקים שגרונית(,

כולסטיראמין )להפחתת כולסטרול( או פחם   -
פעיל, שכן תרופות אלה עלולות להוריד את 

כמות הערבה שנספגת בגוף.
לא  דלקת  נוגדת  תרופה  נוטל  כבר  אתה  אם 
סטרואידלית )NSAID( ו/או קורטיקוסטרואידים, ניתן 
להמשיך בנטילתן אחרי תחילת הטיפול בערבה.

חיסונים
אם עליך להתחסן, התייעץ עם הרופא. חיסונים 
מסוימים לא יכולים להינתן בזמן הטיפול בערבה 

וזמן מסוים לאחר הפסקת הטיפול בערבה.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

לא מומלץ לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול עם 
התרופה. שתיית אלכוהול בזמן הטיפול בתרופה 

עלולה להעלות את הסיכון לפגיעה בכבד.
היריון והנקה

אל תשתמשי בתרופה כאשר הנך בהיריון או 
חושבת שאת בהיריון. אם את בהיריון או נכנסת 
להיריון בזמן הטיפול בתרופה, הסיכון ללידת 
תינוק עם מומים מולדים חמורים עולה. לנשים 
בתקופת הפוריות אסור ליטול ערבה ללא שימוש 

באמצעי מניעה מהימנים.
התייעצי עם הרופא אם הנך מתכוונת להיכנס 
להיריון אחרי הפסקת הטיפול בערבה, כיוון 
שעלייך לוודא שכל שרידי התרופה יצאו מגופך 
לפני שאת מנסה להיכנס להיריון. תקופה זו יכולה 
להימשך עד שנתיים. ניתן לקצר זמן זה למספר 
שבועות על ידי נטילת תרופות מסוימות שמזרזות 

את פינוי ערבה מגופך.
בכל מקרה יש לבצע בדיקת דם כדי לוודא שערבה 
פונתה מגופך בצורה מספקת ואז להמתין לפחות 

עוד חודש אחד לפני הכניסה להיריון.
למידע נוסף על בדיקות המעבדה, פני לרופא שלך.
אם את חושדת שנכנסת להיריון בזמן הטיפול 
בערבה או במהלך השנתיים שאחרי הפסקת 
הטיפול בערבה, עליך לפנות לרופא מיד לצורך 
בדיקת היריון. אם הבדיקה מאשרת שאת בהיריון, 
ייתכן שהרופא יציע טיפול בתרופות מסוימות כדי 
לפנות את ערבה במהירות ובצורה מספקת מגופך 

כדי להקטין את הסיכון לתינוק.
אין ליטול ערבה בזמן הנקה כיוון שהתרופה 

עוברת לחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן 
השימוש בתרופה מאחר שתרופה זו עלולה 
לגרום לך להרגיש סחרחורת, דבר שעלול לפגוע 

ביכולתך להתרכז ולהגיב.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
הטבליות מכילות לקטוז. אם יש לך אי סבילות 
לפני תחילת  לרופא  לסוכרים מסוימים, פנה 

הטיפול.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הוא מנה 
אחת של 100 מ״ג פעם ביום למשך 3 ימים, ולאחר 

מכן, רוב המטופלים זקוקים למינון של:
לדלקת מפרקים שגרונית: 10 או 20 מ״ג, פעם   ●

ביום, כתלות בחומרת המחלה.
לדלקת מפרקים ספחתית: 20 מ״ג, פעם ביום.  ●

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם הרבה מים.
אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה של הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, פנה לרופא 

והבא אריזת התרופה איתך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, 
יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אלא אם הזמן למנה 

הבאה קרוב.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
ייתכן שיעברו 4 שבועות או יותר עד שתתחיל 

להרגיש שיפור במצבך.
חלק מהמטופלים יחושו בשיפור נוסף אחרי 4-6 

חודשי טיפול.
בדרך כלל, הטיפול בערבה אורך זמן ממושך.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בערבה עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:
אתה חווה חולשה, מרגיש סחרחורת או קשיי   -
נשימה, כיוון שאלה עלולים להיות סימנים של 

תגובה אלרגית חמורה,
אתה מפתח פריחה בעור או כיבים בפה, שכן   -
אלה עשויים להצביע על תגובות חמורות, 

לפעמים מסכנות חיים )למשל:
 Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal  
necrolysis, erythema multiforme, DRESS).

ראה סעיף 2.  
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעה אחת מתופעות 

הלוואי הבאות:
חבורות, שכן אלה  עור חיוור, עייפות או   -
עשויים להצביע על הפרעות בדם שנגרמות 

מחוסר איזון בסוגים שונים של תאי דם,
עייפות, כאב בטן או צהבת )הצהבת העיניים   -
או העור(, שכן אלה עשויים להצביע על מצבים 
חמורים כגון אי-ספיקת כבד, שעלולה להיות 

קטלנית,
תסמינים של זיהום כגון חום, כאב גרון או   -
שיעול, שכן תרופה זו עלולה להגביר את הסיכון 

לזיהום חמור שעלול לסכן חיים,
שיעול או בעיות נשימה, שכן אלה עשויים   -
להצביע על בעיות בריאות )מחלה בין-רקמתית 

של הריאה, יתר לחץ דם ריאתי(,
עקצוץ בלתי רגיל, חולשה או כאב בכפות   -
הידיים או הרגליים, שכן אלה עשויים להצביע 

)נוירופתיה  העצבים  במערכת  בעיות  על 
היקפית(.

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על 
עד 1 מתוך 10 מטופלים(

ירידה קלה במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה(,  -
תגובות אלרגיות קלות,  -

-  חוסר תיאבון, ירידה במשקל )בדרך כלל לא 
משמעותית(,

,)asthenia( עייפות  -
כאב ראש, סחרחורת,  -

עקצוץ  כמו  בעור  מהרגיל  שונות  תחושות   -
,)paraesthesia(

עלייה קלה בלחץ דם,  -
דלקת מעי גס )קוליטיס(,  -

שלשול,  -
בחילות, הקאות,  -

דלקת או כיבים בפה,  -
כאב בטן,  -

עלייה בחלק מתוצאות בדיקת תפקודי כבד,  -
נשירת שיער מוגברת,  -

אקזמה, עור יבש, פריחה, גרד,  -
דלקת גידים )כאב בגידים שנגרם על ידי דלקת   -
בקרום המקיף את הגידים, בדרך כלל בכפות 

הידיים או הרגליים(,
 creatine( בדם  מסוימים  באנזימים  עלייה   -

,)phosphokinase
 peripheral( בעיה בעצבי הידיים או הרגליים  -

.)neuropathy
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע 

על עד 1 מתוך 100 מטופלים(
ירידה במספר תאי דם אדומים )אנמיה( וירידה   -

במספר טסיות דם )טרומבוציטופניה(,
ירידה ברמת האשלגן בדם,  -

חרדה,  -
הפרעות בחוש הטעם,  -

,)nettle rash – אורטיקריה )סרפדת  -
קרע בגיד,  -

)כולסטרול  בדם  שומן  ברמות  עלייה   -
וטריגליצרידים(,

ירידה ברמות הפוספאט בדם.  -
תופעות לוואי נדירות )עשויות להשפיע על עד 

1 מתוך 1,000 מטופלים(
האאוזינופילים  הדם  תאי  במספר  עלייה   -
)אאוזינופיליה(; ירידה קלה במספר תאי הדם 
הלבנים )לויקופניה(, ירידה במספר כלל תאי 

הדם )פנציטופניה(,
עלייה חמורה בלחץ דם,  -

 interstitial lung( מחלה דלקתית של הריאות  -
,)disease

עלייה בתוצאות בדיקות תפקודי כבד אשר עלולה   -
להתפתח למצבים חמורים כגון הפטיטיס וצהבת,
 )sepsis( זיהומים חמורים הנקראים אלח דם  -

אשר עלולים להיות קטלניים,
)לקטט  בדם  מסוימים  באנזימים  עלייה   -

דהידרוגנז(.
תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להשפיע 

על עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(
ירידה ניכרת בתאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס(,  -
תגובות אלרגיות חמורות וחמורות בפוטנציה,  -

 cutaneous דלקת של כלי הדם )וסקוליטיס, כולל  -
,)necrotizing vasculitis

דלקת בלבלב )פנקראטיטיס(,  -
פגיעה חמורה בכבד כגון אי-ספיקת כבד או   -

נמק שעלול להיות קטלני,
חיים  מסכנות  לפעמים  חמורות,  תגובות   - 
 Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal(
necrolysis, erythema multiforme(.
תופעות לוואי אחרות כגון אי-ספיקת כליות, 
ירידה ברמת חומצה אורית בדם, יתר לחץ דם 
ריאתי, פגיעה בפוריות הגבר )שהינה הפיכה עם 
הפסקת הטיפול בתרופה(, זאבת עורית )מאופיינת 
בפריחה/אודם באזורי העור שנחשפים לאור(, 

פסוריאזיס )חדשה או מוחמרת(, או תגובה אלרגית 
חמורה לתרופה הנקראת DRESS )ראה סעיף 2, 
׳אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה׳( וכיב 
בעור )פצע עגול ופתוח בעור דרכו ניתן לראות 
את הרקמות שמתחת(, עלולות גם הן להתרחש 

בתדירות לא ידועה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 

ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

)exp. date( המופיע על גבי האריזה.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
יש לאחסן מתחת ל- 25°C, יש לשמור את הבקבוק 

סגור היטב.
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת 
הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד יש להפטר 

מהתרופה. זה יסייע לשמירה על הסביבה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
 Tablet core: Lactose monohydrate, maize
 starch, crospovidone, polyvidone K25,
 colloidal anhydrous silica, magnesium
stearate.
 Film coating: Methylhydroxypropylcellulose
 5mPs, titanium dioxide (E171), talc, macrogol
8000.
 Arava 20 mg also contains: yellow ferric
oxide (E172).
78 מ״ג לקטוז  10 מ״ג מכילה  כל טבליה של 

מונוהידרט.
72 מ״ג לקטוז  20 מ״ג מכילה  כל טבליה של 

מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

ערבה 10 מ״ג טבליות מצופות הן לבנות ועגולות. 
על צידן האחד מוטבע ZBN. הטבליות ארוזות 

בבקבוק של 30 טבליות או של 100 טבליות.
20 מ״ג טבליות מצופות הן צהבהבות  ערבה 
 .ZBO :ובצורת משולש. על צידן האחד מוטבע
הטבליות ארוזות בבקבוק של 30 טבליות או של 

100 טבליות.
ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס 
ישראל בע״מ, רח׳ בני גאון 10, ת.ד. 8090, נתניה, 

ישראל.
משרד  להנחיות  בהתאם   2022 ביוני  נערך 

הבריאות.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם 
יש לך שאלה כלשהי או אם אינך בטוח בדבר מה, 

אנא פנה לרופא.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
ערבה 10 מ״ג: 121-78-30132
ערבה 20 מ״ג: 121-79-30133

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
ברובו בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.
ARAVA-PIL-22.0

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

عاراڤا 10 ملغ، عاراڤا 20 ملغ، 
أقراص مطلية

المادة الفعالة: 
يحتوي كل قرص مطلي من عاراڤا 10 ملغ على:

Leflunomide 10 mg ليفلونوميد 10 ملغ 
يحتوي كل قرص مطلي من عاراڤا 20 ملغ على:

Leflunomide 20 mg ليفلونوميد 20 ملغ 
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض 

مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 

وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 
حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر عاراڤا بطاقة معلومات 
البطاقة على معلومات  للمتعالج. تحتوي هذه  حول الأمان 
هامة حول الأمان التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج 
وخلال فترة العلاج بـ عاراڤا والتصرف وفقها. يجب قراءة 
بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك 
البطاقة  المستحضر. يجب حفظ  بدء إستعمال  قبل  بتمعن 

لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

ينتمي عاراڤا إلى فصيلة أدوية المسماة مضادات الرثية. وهو 
يحتوي على المركب الفعال ليفلونوميد.

يستعمل عاراڤا لمعالجة إلتهاب المفاصل الروماتيزمي النشط 
الأداء الوظيفي  ولتحسين  المرض  لإبطاء تقدم  الكبار  لدى 
 )psoriatic( الجسدي، أو لمعالجة إلتهاب المفاصل الصدفي

النشط.
الفصيلة العلاجية: من المثبطات الإنتقائية لجهاز المناعة.

أعراض إلتهاب المفاصل الروماتيزمي تشمل: إلتهاب المفاصل، 
إنتفاخ، صعوبة في الحركة وألم. أعراض أخرى التي تؤثر على 
للطعام، سخونة، تناقص  الشهية  الجسم تشمل: فقدان  كامل 

الحيوية وفقر الدم )قلة خلايا الدم الحمراء(.
أعراض إلتهاب المفاصل الصدفي النشط تشمل: إلتهاب المفاصل، 
على  حمراء وقشرة  وبقع  الحركة، ألم  في  إنتفاخ، صعوبة 

الجلد )آفات جلدية(.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
ذات  لديك  الفعالة، حدث  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   ●
مرة رد فعل تحسسي لـ ليفلونوميد )بالأخص رد فعل 
بسخونة، آلام  متقاربة  أحيان  في  جلدي شديد، مترافق 
مفصلية، بقع جلدية حمراء، أو حويصلات، مثلاً متلازمة 
Stevens-Johnson( أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(، 
أو إذا كنت أليرجي لتيريفلونوميد )يستعمل لعلاج التصلب 

المتعدد(، 
لديك أية مشاكل في الكبد،  ●

لديك مشاكل في الكلى متوسطة حتى شديدة الدرجة،  ●
الدم  في  الپروتينات  من  جداً  منخفضة  كمية  لديك   ●

،)hypoproteinaemia(
المناعي  الجهاز  على  تؤثر  أية مشكلة  من  تعاني  كنت   ●

لديك )الإيدز مثلاً(،
منخفض  تعداد  أو  العظم،  نخاع  في  مشكلة  لديك   ●
لخلايا الدم الحمراء أو البيضاء في الدم أو عدد منخفض 

للصفيحات الدموية،
كنت تعاني من تلوث خطير،  ●

تكوني  أن  يمكن  بأنك  الحمل، تعتقدين  فترة  في  كنت   ●
حاملاً، أو في فترة الرضاعة.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ عاراڤا، إحك للطبيب إذا:

عانيت ذات مرة من مرض إلتهابي رئوي المسمى مرض   ●
.)Interstitial lung disease( رئوي خلالي

إذا كنت على تماس قريب من  أو  بالسل  مرضت ذات مرة   ●
شخص مريض أو مرض في الماضي بالسل. من شأن طبيبك 
أن يجري فحوصات ليتأكد فيما إذا لديك مرض السل )أنظر 

الفقرة »الفحوص والمتابعة«(.
إذا كنت ذكراً ولديك الرغبة في إنجاب الأطفال.   ●

بما أنه لا يمكن نفي إمكانية إنتقال عاراڤا إلى السائل المنوي،   
يجب إستعمال وسائل موثوق بها لمنع الحمل خلال العلاج 

بـ عاراڤا. 
يجب على الرجل الذي يخطط إنجاب طفل التوجه إلى الطبيب   ●
الذي من شأنه أن يوصيه بالتوقف عن تناول عاراڤا وتناول 
أدوية معينة من أجل تفريغ عاراڤا بسرعة وبشكل كاف من 
جسمه. بعد ذلك، يتوجب عليه إجراء فحص دم للتأكد من أنه 
قد تم تفريغ عاراڤا بشكل كاف من جسمه وحينها الإنتظار 

3 أشهر أخرى على الأقل قبل المحاولة لإنجاب طفل.
كنت مقدماً على إجتياز فحص دم معين )نسبة الكالسيوم(.   ●
نسب  إنخفاض  على  خاطئ  بشكل  تدل  قد  النتيجة  فإن 

الكالسيوم.
الدم، في  في  معينة  أحياناً مشاكل  يسبب  أن  يمكن  عاراڤا 
الكبد، في الرئتين أو في أعصاب الذراعين أو الرجلين. وهو قد 
يسبب أيضاً عدد من ردود الفعل التحسسية الخطيرة )تشمل 
 drug reaction with eosinophilia and – DRESS
systemic symptoms(، أو يزيد من خطورة حدوث تلوث 
حاد. لمعلومات إضافية أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية".

DRESS هو عبارة عن رد فعل يتميز في بدايته بأعراض تشبه 
السياق طفح منتشر بشكل  الوجه، في  الإنفلوإنزا وطفح في 
أكبر مع سخونة مرتفعة، إرتفاع نسب إنزيمات الكبد في الدم، 
 )eosinophil( زيادة خلايا الدم البيضاء من نوع الحمِضات

وإنتفاخ الغدد اللمفاوية.
إذا وجد لديك إسهال مزمن غير مشخص. من  توجه لطبيبك 

الجائز أن يجري الطبيب فحوص إضافية.
العلاج  الجلد خلال  في  تقرح  لديك  تطور  إذا  لطبيبك  توجه 

بـ عاراڤا )أنظر أيضاً الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
الأطفال والمراهقون

عاراڤا غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين 
دون عمر 18 سنة.
الفحوص والمتابعة

يوجهك الطبيب لإجراء فحوص الدم ووظائف الكبد قبل بدء 
إستعمال الدواء وخلاله.

قبل بدء العلاج، يجب إجراء تقييم لتواجد سل نشط أو غير نشط.
الماضي  في  السل  من  عانوا  الذين  المتعالجين  على  يتوجب 
السل  عودة  جراء إمكانية  الحثيثة  المراقبة  تحت  يكونوا  أن 

لوضعية نشطة.
خلال فترة العلاج يوجهك الطبيب أيضاً لإجراء فحوص ضغط 

الدم وذلك لأن الدواء قد يرفع من ضغط الدم.
إذا كنت تتناول وارفارين أو أدوية أخرى للإعطاء عن طريق 
الفم )التي تُستعمل لتمييع الدم( بالتزامن مع العلاج بـ عاراڤا، 
المعيارية،  التخثر  لـ INR )قيمة  إجراء مراقبة حثيثة  فيجب 

النسبة المعيارية الدولية( لديك.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

بما  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية أخرى لعلاج إلتهاب المفاصل الروماتيزمي مثل أدوية   -
ضد الملاريا )مثلاً، كلوروكوين وهيدروكسيكلوروكوين(، 
الفم،  طريق  عن  بالإعطاء  أو  العضلي  بالحقن  الذهب 
لجهاز  مثبطة  أخرى  وأدوية  D-بنيسيلامين، آزاتيوپرين 
المشاركات  هذه  المناعة )مثلاً، ميتوتريكسات(، وذلك لأن 

غير موصى بها،
وارفارين وأدوية أخرى للإعطاء عن طريق الفم المستعملة   -
وذلك  ومتابعة  مراقبة  تناولها  يتطلب  الدم، والتي  لتمييع 

لتقليل خطورة حدوث الأعراض الجانبية الخاصة بها،
تيريفلونوميد )للتصلب المتعدد(،  -

روزيچليتازون  أو  ريپاچلينيد، پيوچليتازون، ناتيچلينيد   -
)للسكري(، 

داونوروبيسين، دوكسوروبيسين، پاكليتاكسيل أو توپوتيكان   -
)للسرطان(،

دولوكسيتين )للإكتئاب، لسلس البول أو لمرض كلوي لدى   -
مرضى السكري(، 

ألوسيترون )لعلاج الإسهال الشديد(،  -

تيوفيلين )للربو(،  -
تيزانيدين )مرخي للعضلات(،  -

إستراديول  إيتينيل  تحتوي  )التي  الحمل  منع  أقراص   -
وليڤونورچيستريل(،

سيفاكلور، بنزيلپينيسيلين )پينيسيلين G(، سيپروفلوكساسين   -
)للتلوثات(، 

إندوميتاسين، كيتوپروفين )للألم أو الإلتهاب(،  -
فوروسيميد )مادة مدرة للبول، لمرض القلب(،   -

 ،)HIV زيدوڤودين )لتلوث  -
روزوڤاستاتين، سيمڤاستاتين، أتورڤاستاتين، پراڤاستاتين   -

)لإرتفاع الكولسترول(، 
سولفاسالازين )لمرض معوي إلتهابي أو إلتهاب المفاصل   -

الروماتيزمي(، 
الفعال،  الفحم  الكولسترول( أو  كوليستيرامين )لتخفيض   -
في  الممتصة  عاراڤا  كمية  من  قد تخفض  الأدوية  هذه  لأن 

الجسم.
 )NSAID( إذا كنت تتناول حالياً دواء مضاد إلتهاب لاستيروئيدي
و/أو كورتيكوستيروئيدات، بالإمكان مواصلة تناولها بعد بدء 

العلاج بـ عاراڤا.
اللقاحات 

اللقاحات  الطبيب. بعض  لقاح، إستشر  تلقي  إذا توجب عليك 
لا يمكن إعطاؤها أثناء العلاج بـ عاراڤا وبعد فترة معينة بعد 

التوقف عن العلاج بـ عاراڤا.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

لا يوصى بشرب الكحول خلال فترة العلاج بالدواء. إن شرب 
الكحول خلال فترة العلاج بالدواء قد يزيد من خطورة حدوث 

إصابة في الكبد.
الحمل والإرضاع

لا تستعملي الدواء عندما تكونين في فترة الحمل أو تعتقدين 
بأنك حاملاً. إذا كنت في فترة الحمل أو أصبحت حاملاً أثناء 
العلاج بالدواء، فستزداد الخطورة لولادة رضيع مع تشوهات 
النساء في فترة الخصوبة تناول  خلقية خطيرة. ممنوع على 

عاراڤا بدون إستعمال وسائل موثوق بها لمنع الحمل.
عن  توقف  بعد  للحمل  تخططين  كنت  إذا  الطبيب  إستشيري 
العلاج بـ عاراڤا، وذلك لأنه عليك التأكد من خروج كامل آثار 
الدواء من جسمك قبل أن تحاولي الحمل. يمكن لهذه الفترة أن 
تصل حتى السنتين. بالإمكان تقصير هذه الفترة لعدة أسابيع 
بواسطة تناول أدوية معينة تسرع من تفريغ عاراڤا من جسمك.

تفريغ عاراڤا  للتأكد من  إجراء فحص دم  أية حال يجب  على 
إضافي  واحد  الإنتظار شهر  كاف وحينها  بشكل  من جسمك 

على الأقل قبل الحمل. 
راجعي طبيبك، لمزيد من المعلومات عن الفحوص المخبرية.

إذا كنت تشكين بأنك أصبحت حاملاً أثناء العلاج بـ عاراڤا أو 
خلال السنتين التي تلت التوقف عن العلاج بـ عاراڤا، فعليك 
التوجه حالاً إلى الطبيب وذلك من أجل فحص الحمل. إذا أثبت 
الفحص بأنك حامل، فمن الجائز أن يقترح الطبيب علاجاً بأدوية 
كاف من جسمك  وبشكل  بسرعة  عاراڤا  لتفريغ  وذلك  معينة 

لتقليل الخطورة الممكنة للرضيع.  
تناول عاراڤا أثناء فترة الرضاعة وذلك لأن الدواء  لا يجوز 

ينتقل إلى حليب الأم.
السياقة وإستعمال الماكنات

فترة  خلال  خطرة  ماكنات  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  لا 
إستعمال الدواء لأن هذا الدواء قد يسبب لك الشعور بدوار، 
الأمر الذي قد يضعف من قدرتك على التركيز والإستجابة.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
لديك عدم تحمل لسكريات  لكتوز. إذا وجد  الأقراص تحوي 

معينة، راجع الطبيب قبل بدء العلاج.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

مقداراً دوائياً  عادة  هو  الإعتيادي  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 
لمدة 3 أيام، وبعد  اليوم  في  عيار 100 ملغ مرة  واحداً من 

ذلك، يحتاج غالبية المتعالجين لمقدار دوائي ذو:

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with 

a doctor’s prescription only

Arava 10 mg, Arava 20 mg, 
Film-coated Tablets

Active ingredient:
Each film-coated Arava 10 mg tablet contains: 
Leflunomide 10 mg
Each film-coated Arava 20 mg tablet contains: 
Leflunomide 20 mg
Inactive ingredients: See section 2 ‘Before using 
the medicine’ and section 6 ‘Further Information’.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine.
This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical condition 
is similar.

In addition to the leaflet, the Arava preparation 
is provided with a Patient Safety Information 
Card. This card contains important safety 
information that you must know and abide 
by before starting and during treatment 
with Arava. You must read the Patient Safety 
Information Card and patient leaflet before 
starting to use the preparation. Keep the card
for further reference if necessary.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Arava belongs to a group of medicines called 
anti-rheumatic medicines. It contains the active 
ingredient leflunomide.
Arava is used to treat adults with active 
rheumatoid arthritis, to slow progression of the 
disease and to improve physical functioning, or 
to treat active psoriatic arthritis.
Therapeutic group: Selective immune system 
suppressors.
Symptoms of rheumatoid arthritis include: joint 
inflammation, swelling, difficulty moving and 
pain. Other symptoms that affect the entire body 
include: loss of appetite, fever, reduced energy 
and anemia (red blood cell deficiency).
Symptoms of active psoriatic arthritis include: 
joint inflammation, swelling, difficulty moving, 
pain and red scaly patches on the skin (skin 
lesions).
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient, you have ever had an allergic 
reaction to leflunomide (especially a severe 
skin reaction, often accompanied by fever, 
joint pain, red skin patches or blisters, e.g., 
Stevens-Johnson syndrome) or to any of 
the additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6 ‘Further Information’), 
or if you are allergic to teriflunomide (used to 
treat multiple sclerosis),

• You have any liver problems,
• You have moderate to severe kidney 

problems,
• You have a very low amount of proteins in 

the blood (hypoproteinaemia),
• You suffer from any problem that affects your 

immune system (e.g., AIDS),
• You have a problem with the bone marrow, 

or a low red or white blood cell count or a 
reduced number of blood platelets,

• You are suffering from a serious infection,

• You are pregnant, think you may be 
pregnant, or are breastfeeding.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Arava, tell the doctor if:
• You have ever suffered from an inflammation 

of the lung called interstitial lung disease.
• You have ever had tuberculosis or if you 

have been in close contact with a person who 
has or has had tuberculosis in the past. Your 
doctor may perform tests to see if you have 
tuberculosis (see ‘Tests and follow-up’ section).

• You are male and wish to father a child.
 As the possibility that Arava passes into semen 

cannot be ruled out, reliable contraceptive 
measures should be used during treatment 
with Arava.

• A man who plans to father a child should refer 
to a doctor, who may advise him to stop taking 
Arava and to take certain medicines to rapidly 
and sufficiently clear Arava from his body. 
Afterwards, he will have to perform a blood 
test to ensure that Arava was sufficiently cleared 
from his body, and then wait at least another 3 
months before attempting to father a child.

• You are due to undergo a certain blood test 
(calcium level). The result may falsely indicate 
low calcium levels.

Arava can occasionally cause certain problems 
in the blood, liver, lungs or nerves of the arms 
or legs. It may also cause several severe allergic 
reactions (including DRESS – drug reaction 
with eosinophilia and systemic symptoms) or 
increase the risk of acute infection. For further 
information, see section 4 ‘Side Effects’.
DRESS is a reaction initially characterized by  
flu-like symptoms and facial rash, and later by 
a more extensive rash with high fever, increased 
liver enzyme levels in the blood, increased 
eosinophil-type white blood cells and swollen 
lymph nodes.
Refer to your doctor if you have unexplained 
chronic diarrhea. The doctor may perform 
additional tests.
Refer to your doctor if you develop a skin ulcer 
during the course of treatment with Arava (also 
see section 4 ׳Side effects׳).
Children and adolescents
Arava is not intended for use in children and 
adolescents under the age of 18.
Tests and follow-up
Before starting and during treatment with the 
medicine, the doctor will refer you for blood and 
liver function tests.
Before starting treatment, an evaluation for 
presence of active or inactive tuberculosis should 
be performed.
Patients who suffered in the past from tuberculosis 
must be under tight surveillance due to the 
possibility of tuberculosis becoming active again.
During the course of treatment, the doctor will 
also refer you for blood pressure tests since the 
medicine may increase blood pressure.
If you are taking warfarin or other oral medicines 
(used to thin the blood) concomitantly with Arava 
treatment, your INR (International Normalised 
Ratio) must be strictly monitored.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist.
Especially if you are taking:
- Other medicines to treat rheumatoid arthritis, 

such as antimalarials (e.g., chloroquine 
and hydroxychloroquine), gold injected 
intramuscularly or taken orally, D-penicillamine, 
azathioprine and other immunosuppressive 
medicines (e.g., methotrexate), as these 
combinations are not advisable,

- Warfarin and other oral medicines used to thin 
the blood, for which monitoring is necessary in 
order to reduce the risk of their side effects,

- Teriflunomide (for multiple sclerosis),
- Repaglinide, pioglitazone, nateglinide or 

rosiglitazone (for diabetes)’,
- Daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel or 

topotecan (for cancer),
- Duloxetine ( for depression, urinary 

incontinence or kidney disease in diabetics),
- Alosetron (to treat acute diarrhea),
- Theophylline (for asthma),
- Tizanidine (a muscle relaxant),
- Oral  contracept i ves  ( that  conta in 

ethinylestradiol and levonorgestrel),
- Cefaclor, benzylpenicillin (penicillin G), 

ciprofloxacin (for infections),
- Indomethacin, ketoprofen (for pain or 

inflammation),
- Furosemide (a diuretic agent, for heart disease),
- Zidovudine (for HIV infection),
- Rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, 

pravastatin (for high cholesterol),
- Sulfasalazine (for inflammatory bowel disease 

or rheumatoid arthritis),
- Cholestyramine (to lower cholesterol) or activate 

charcoal, as these medicines may lower the 
amount of Arava that is absorbed into the body.

If you are already taking a non-steroidal anti-
inflammatory drug (NSAID) and/or corticosteroids, 
you may continue taking them after commencing 
treatment with Arava.
Vaccinations
If you have to be vaccinated, consult with the 
doctor. Certain vaccinations cannot be given 
during the treatment with Arava and for some 
time after stopping treatment with Arava.
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Use of the medicine and alcohol consumption
It is not recommended to drink alcohol during the 
treatment with the medicine. Drinking alcohol 
during the treatment with the medicine may 
increase the risk of liver damage.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine when you are pregnant 
or think you are pregnant. If you are pregnant or 
become pregnant during the course of treatment 
with the medicine, the risk of delivering a baby 
with severe congenital defects increases. Women 
of childbearing potential must not take Arava 
without using reliable contraceptive measures.
Consult with the doctor if you plan to become 
pregnant after stopping treatment with Arava, 
since you must ensure that all traces of the 
medicine have cleared from your body before 
you try to become pregnant. This period can last 
up to two years. This may be reduced to a few 
weeks by taking certain medicines that accelerate 
the clearance of Arava from your body.
In any case, you should perform a blood test to 
ensure that Arava has sufficiently cleared from 
your body and then wait at least another month 
before becoming pregnant.
For further information about the laboratory 
tests, refer to your doctor.
If you suspect that you have become pregnant 
during the treatment with Arava or during the 
two years after stopping treatment with Arava, 
refer to a doctor immediately for a pregnancy 
test. If the test confirms that you are pregnant, 
the doctor may suggest treatment with certain 
medicines to clear Arava rapidly and sufficiently 
from your body to reduce the risk to the baby.
Do not take Arava when breastfeeding, since the 
medicine passes into breast milk.
Driving and operating machinery
Do not drive or operate dangerous machinery 
while using the medicine, since this medicine 

may cause you to feel dizzy, which may impair 
your ability to concentrate and respond.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
The tablets contain lactose. If you have an 
intolerance to certain sugars, refer to the doctor 
before commencing treatment.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual starting dosage is generally one dose of 
100 mg, once a day, for 3 days. Afterwards, most 
patients need a dosage of:
• For rheumatoid arthritis: 10 or 20 mg, once a 

day, depending on the severity of the disease.
• For psoriatic arthritis: 20 mg, once a day.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the tablet whole with a lot of water.
There is no information regarding crushing/
halving/chewing the tablet.
If you accidentally took a higher dosage, refer 
to a doctor and bring the package of the medicine 
with you.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a 
doctor or hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the 
required time, take a dose as soon as you 
remember, unless it is almost time for the next 
dose.
Do not take a double dose to compensate for a 
forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended  
by the doctor. Four or more weeks may pass 
until you begin to feel an improvement in your 
condition.
Some patients will experience an additional 
improvement after 4-6 months of treatment.
Usually, the treatment with Arava lasts for a long 
period of time.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Arava may cause 
side effects in some users.
Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Discontinue use and refer to a doctor 
immediately if:
- You experience weakness, feel dizzy or have 

difficulty breathing, since these may be signs 
of a severe allergic reaction,

- You develop a skin rash or mouth ulcers, as 
these may be indicative of severe, sometimes 
life-threatening reactions (e.g., Stevens-Johnson 
syndrome, toxic epidermal necrolysis, erythema 
multiforme, DRESS). See section 2.

Refer to the doctor immediately if one of the 
following side effects occur:
- Pale skin, tiredness or bruising, since these 

can be indicative of blood disorders caused by 
an imbalance in different types of blood cells,

- Tiredness, abdominal pain or jaundice 
(yellowing of the eyes or skin), since these may 
be indicative of severe conditions such as liver 
failure, that may be fatal,

- Symptoms of infection, such as fever, sore 
throat or cough, as this medicine may increase 
the risk of severe infection, which may be life-
threatening,

- Cough or breathing problems, as these may 
be indicative of lung problems (interstitial lung 
disease or pulmonary hypertension),

- Unusual tingling, weakness or pain in the 
palms of the hands or feet, as these may 
be indicative of nervous system problems 
(peripheral neuropathy).

Common side effects (may affect up to 1 in 
10 patients)
- A slight decrease in the number of white blood 

cells (leucopenia),
- Mild allergic reactions,
- Lack of appetite, weight loss (usually 

insignificant),
- Tiredness (asthenia),
- Headache, dizziness,
- Abnormal sensations in the skin, such as 

tingling (paraesthesia),
- Mild increase in blood pressure,
- Colitis,
- Diarrhea,
- Nausea, vomiting,
- Inflammation or ulcers in the mouth,
- Abdominal pain,
- Increase in some liver function test results,
- Increased hair loss,
- Eczema, dry skin, rash, itching,
- Tendonitis (pain in the tendons caused by 

inflammation of the membrane surrounding 
the tendons, usually in the palms of the hands 
or feet),

- Increase in certain enzymes in the blood 
(creatine phosphokinase),

- Problem with the nerves of the hands or legs 
(peripheral neuropathy).

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 
100 patients)
- Decreased number of red blood cells (anemia) 

and decreased number of blood platelets 
(thrombocytopenia),

- Decreased blood potassium level,
- Anxiety,
- Taste disturbances,
- Urticaria (nettle rash),
- Tendon rupture,
- Increased blood fat levels (cholesterol and 

triglycerides),
- Decreased blood phosphate levels.
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 
patients)
- Increased number of eosinophilic blood cells 

(eosinophilia); mildly decreased number of 
white blood cells (leucopenia), decreased 
number of all blood cells (pancytopenia),

- Severe increase in blood pressure,
- Inflammation of the lung (interstitial lung 

disease),
- Increase in liver function test results, which 

may develop into severe conditions, such as 
hepatitis and jaundice,

- Severe infections called sepsis, that may be 
fatal,

- Increase of certain enzymes in the blood 
(lactate dehydrogenase).

Very rare side effects (may affect up to 1 in 
10,000 patients)
- A marked decrease in white blood cells 

(agranulocytosis),
- Severe and potentially severe allergic reactions,
- Inflammation of blood vessels (vasculitis, 

including cutaneous necrotizing vasculitis),
- Inflammation of the pancreas (pancreatitis),
- Severe liver injury, such as liver failure or 

necrosis, that may be fatal,
- Severe, sometimes life-threatening reactions 

(Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis, erythema multiforme).

Other side effects, such as kidney failure, a 
decrease in the level of uric acid in the blood, 
pulmonary hypertension, impaired male fertility 
(which is reversible upon stopping treatment with 
the medicine), cutaneous lupus (characterized by 
rash/erythema on skin areas that are exposed to 
light), psoriasis (new or worsened), or a severe 
allergic reaction to the medicine called DRESS (see 
section 2, ‘Special warnings regarding use of the 
medicine’) and skin ulcer (round, open sore in the 
skin through which the underlying tissues can be 
seen) may also occur at an unknown frequency.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine should be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package.
The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store below 25°C; keep the bottle tightly closed.
Do not discard the medicine in the wastewater or 
household waste. Consult the pharmacist about 
how to dispose of the medicine. This will help 
protect the environment.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Tablet core: Lactose monohydrate, maize starch, 
crospovidone, polyvidone K25, colloidal anhydrous 
silica, magnesium stearate.
Film coating: Methylhydroxypropylcellulose 5mPs, 
titanium dioxide (E171), talc, macrogol 8000.
Arava 20 mg also contains: yellow ferric oxide (E172).
Each 10 mg tablet contains 78 mg lactose 
monohydrate.
Each 20 mg tablet contains 72 mg lactose 
monohydrate.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Arava 10 mg film-coated tablets are white and 
round. ZBN is imprinted on one side. The tablets 
are packaged in a bottle of 30 or 100 tablets.
Arava 20 mg film-coated tablets are yellowish 
and triangular. ZBO is imprinted on one side. The 
tablets are packaged in a bottle of 30 or 100 tablets.
Not all package sizes may be marketed.
License holder and Importer and its address: 
sanofi-aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, 
P.O.B. 8090, Netanya, Israel.
Revised in June 2022 according to MOH guidelines.
This leaflet does not contain all the information 
about the preparation. If you have any questions 
or are not sure about something, please refer to 
the doctor.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:
Arava 10 mg:  121-78-30132
Arava 20 mg:  121-79-30133

الروماتيزمي: 10 أو 20 ملغ، مرة في  المفاصل  لإلتهاب   ●
اليوم، كأمر متعلق بشدة المرض.

لإلتهاب المفاصل الصدفي: 20 ملغ، مرة في اليوم.  ●
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الكثير من الماء.
لا تتوفر معلومات بخصوص سحق/شطر/مضغ القرص.

الطبيب  إلى  مقداراً دوائياً أكبر، توجه  بالخطأ  تناولت  إذا 
وأحضر علبة الدواء معك.

من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر علبة الدواء معك.
المحدد، يجب  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا 
تناول مقداراً دوائياً حال تذكرك، إلا إذا اقترب موعد المقدار 

الدوائي القادم.
المقدار  مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن  تناول  يجوز  لا 

الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. من الجائز 

أن تمر 4 أسابيع أو أكثر حتى تبدأ الشعور بتحسن حالتك.
6-4 أشهر  بعد  إضافي  بتحسن  يشعرون  المرضى  بعض 

من العلاج.
عادة، يستغرق العلاج بـ عاراڤا وقتاً مطوّلاً.

الطبيب،  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 

دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

أعراضاً جانبية  يسبب  قد  عاراڤا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
عند بعض المستعملين. 

ألا تعاني  الجائز  الجانبية. من  لا تندهش من قائمة الأعراض 
أياً منها. 

يجب التوقف عن الإستعمال والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا:
كنت تشعر بضعف، تشعر بدوار أو بصعوبات في التنفس،   -

لأن هذه قد تكون علامات لرد فعل تحسسي خطير،
الفم، لأن هذه  في  تقرحات  أو  طفح جلدي  تطور لديك   -
يمكن أن تدل على ردود فعل خطيرة، وأحياناً تشكل خطراً 

على الحياة )مثلاً:
 Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal  
necrolysis, erythema multiforme, DRESS).

أنظر الفقرة 2.
يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت إحدى الأعراض 

التالية: الجانبية 
تدل  أن  يمكن  هذه  كدمات، لأن  شاحب، إرهاق، أو  جلد   -
توازن  في  نقص  عن  تنتج  التي  الدم  في  إضطرابات  على 

أنواع مختلفة لخلايا الدم،
إرهاق، ألم في البطن أو يرقان )إصفرار العينين أو الجلد(،   -
لأن هذه يمكن أن تدل على حالات خطيرة مثل قصور كبدي، 

الذي قد يكون مميتاً،
أعراض لتلوث مثل سخونة، ألم في الحنجرة أو سعال،   -
لأن هذا الدواء قد يزيد من خطورة حدوث تلوث خطير الذي 

قد يشكل خطراً على الحياة،
سعال أو مشاكل في التنفس، لأن هذه يمكن أن تدل على   -
مشاكل في الرئتين )مرض رئوي خلالي، إرتفاع ضغط الدم 

الرئوي(،
أو  اليدين  راحتي  في  ألم  أو  عادي، ضعف  غير  وخز   -
الجهاز  في  على مشاكل  تدل  أن  يمكن  هذه  القدمين، لأن 

العصبي )إعتلال عصبي محيطي(.
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 

من بين 10 متعالجين(
،)leukopenia( انخفاض بسيط في عدد خلايا الدم البيضاء  -

ردود فعل تحسسية بسيطة،  -
ذو  ليس  الوزن )عادة  في  للطعام، إنخفاض  الشهية  قلة   -

أهمية(،
،)asthenia( إرهاق  -

صداع، دوار،  -

وخز  مثل  الجلد  في  المعتاد  عن  مختلف  شعور   -
،)paraesthesia(

إرتفاع بسيط في ضغط الدم،  -
،)colitis( إلتهاب الأمعاء الغليظة  -

إسهال،  -
غثيان، تقيؤات،  -

إلتهاب أو تقرحات في الفم،  -
ألم في البطن،  -

إرتفاع في بعض نتائج فحص وظائف الكبد،  -
تساقط شعر متزايد،  -

إكزيما، جفاف الجلد، طفح، حكة،  -
إلتهاب الأوتار )ألم في الأوتار ناتج عن إلتهاب الغشاء المحيط   -

بالأوتار، عادة في راحتي اليدين أو القدمين(،
 creatine ( الدم  في  معينة  إنزيمات  في  إرتفاع   -

،)phosphokinase
 peripheral( الرجلين  أو  اليدين  أعصاب  في  مشكلة   -

.)neuropathy
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 

1 من بين 100 متعالج(
إنخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر دم( وإنخفاض عدد   -

،)thrombocytopenia( الصفيحات الدموية
إنخفاض في نسبة الپوتاسيوم في الدم،  -

قلق،  -
إضطرابات في حاسة التذوق،  -

،)nettle rash شرى ـ( urticaria  -
تمزق الوتر،  -

)كولسترول  الدم  في  الشحوم  نسب  في  إرتفاع   -
وتريچليسيريدات(،

إنخفاض نسب الفوسفات في الدم.  -
تؤثر على حتى 1  أن  نادرة )من شأنها  أعراض جانبية 

من بين 1٫000 متعالج(
إرتفاع عدد خلايا الدم الحمِضات )كثرة الحمِضات(؛ إنخفاض   -
بسيط في عدد خلايا الدم البيضاء )leukopenia(، إنخفاض 

،)pancytopenia( عدد كافة خلايا الدم
إرتفاع خطير في ضغط الدم،  -

،)interstitial lung disease( مرض إلتهابي في الرئتين  -
تتطور  قد  التي  الكبد  وظائف  فحوص  نتائج  في  إرتفاع   -

لحالات خطيرة مثل إلتهاب الكبد ـ hepatitis ويرقان،
تلوثات خطيرة تسمى خمج دموي )sepsis( التي قد تكون   -

مميتة،
إرتفاع في إنزيمات معينة في الدم )لاكتات ديهيدروجيناز(.  -

أعراض جانبية نادرة جداً )من شأنها أن تؤثر على حتى 
1 من بين 10٫000 متعالج(

،)agranulocytosis( إنخفاض واضح في خلايا دم بيضاء  -
ردود فعل تحسسية خطيرة وذات خطورة كامنة،  -

ذلك  في  بما   ،vasculitis( الدموية  الأوعية  في  إلتهاب   -
،)cutaneous necrotizing vasculitis

،)pancreatitis( إلتهاب في البنكرياس  -
قد  الذي  أو نخر  الكبد  الكبد مثل قصور  تضرر خطير في   -

يكون مميتاً،
ردود فعل خطيرة، أحياناً تشكل خطراً على الحياة  -

)Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 
necrolysis, erythema multiforme(.

قد تحدث أيضاً أعراض جانبية أخرى بشيوع غير معروف مثل 
قصور كلوي، تناقص في نسبة حمض البول في الدم، إرتفاع 
تعتبر  الرجل )التي  في خصوبة  الرئوي، تضرر  الدم  ضغط 
جلدية  بالدواء(، ذئبة  العلاج  عن  التوقف  عند  للعكس  قابلة 
للضوء(،  المعرضة  الجلد  مناطق  في  بطفح/إحمرار  )تتميز 
فعل تحسسي خطير  رد  متفاقم(، أو  أو  داء الصدفية )جديد 
للدواء يسمى DRESS )أنظر الفقرة 2، "تحذيرات خاصة تتعلق 
في  دائري ومفتوح  الدواء"( وتقرح جلدي )جرح  بإستعمال 
الجلد حيث من خلاله يمكن رؤية الأنسجة التي في الأسفل(، 

والتي بإمكانها أن تحدث بشيوع غير معروف. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5(كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان 
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع 

وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. 

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين 

القنينة  حفظ  مئوية، يجب  25 درجة  دون  التخزين  يجب 
مغلقة بإحكام.

لا يجوز رمي الدواء في مياه المجاري أو في القمامة المنزلية. 
إستشر الصيدلي عن كيفية التخلص من الدواء. يساعد هذا الأمر 

في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
 Tablet core: Lactose monohydrate, maize
 starch, crospovidone, polyvidone K25,
 colloidal anhydrous silica, magnesium
stearate.
 Film coating: Methylhydroxypropylcellulose
 5mPs, titanium dioxide (E171), talc, macrogol
8000.
 Arava 20 mg also contains: yellow ferric
oxide (E172).

لكتوز  78 ملغ  على  يحتوي  10 ملغ  عيار  من  قرص  كل 
مونوهيدرات.

لكتوز  72 ملغ  على  يحتوي  20 ملغ  عيار  من  قرص  كل 
مونوهيدرات.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
عاراڤا 10 ملغ أقراص مطلية هي بيضاء ومستديرة. مطبوع 
على جانب واحد منها ZBN. الأقراص معبأة ضمن قنينة ذات 

30 قرصاً أو ذات 100 قرص.
عاراڤا 20 ملغ أقراص مطلية هي مائلة إلى الأصفر وعلى شكل 
مثلث. مطبوع على جانب واحد منها: ZBO. الأقراص معبأة 

ضمن قنينة ذات 30 قرصاً أو ذات 100 قرص. 
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

والمستورد وعنوانه: سانوفي ـ أڤنتيس  الإمتياز  صاحب 
چاؤون 10، ص.ب. 8090،  بني  م.ض.، شارع  إسرائيل 

نتانيا، إسرائيل.
تم إعدادها في حزيران 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

المستحضر. إذا  عن  المعلومات  كافة  النشرة  هذه  تشمل  لا 
الرجاء  ما  أمر  واثقاً من  تكن  لم  إذا  أو  أي سؤال  لديك  توفر 

مراجعة الطبيب.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

عاراڤا 10 ملغ: 121-78-30132
عاراڤا 20 ملغ: 121-79-30133

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة أغلب هذه النشرة 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.
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