
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/



