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

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 והתרופה 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 שלך.
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 תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה 

מיד כשנזכרת, אלא אם הזמן למנה הבאה קרוב.
מנה  על  לפצות  כדי  כפולה  מנה  ליטול  אין 

שנשכחה.
 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה

בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 
הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 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.
פנה לרופא מיד והפסק לקחת ערבה 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. 	
פנה לרופא מיד אם אתה חווה:

עור חיוור, עייפות, או שטפי דם מתחת לעור, שכן  	-
אלה 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 

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

במערכת העצבים )נוירופתיה היקפית(.
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 

1 מתוך 10 בני אדם(
הלבנים  הדם  תאי  במספר  קלה  ירידה  	-

)לויקופניה(,
תגובות אלרגיות קלות, 	-

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

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

עקצוץ  כמו  בעור  מהרגיל  שונות  תחושות  	-
,)paraesthesia(

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

שלשול, 	-

 תוכן עלון זה עודכן בהתאם להוראות
משרד הבריאות בתאריך נובמבר 2017

	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	
כל טבליה מצופה של ערבה 20 מ"ג מכילה:

Leflunomide 20 mg לפלונומיד	

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 

בתרופה.
שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.

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.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת 

לגיל 18.

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

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

)פסוריאטית( פעילה.

קבוצה תרפויטית: מדכאים סלקטיביים של 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, כאב וכתמים 

אדומים וקשקשיים על העור )נגעי עור(.

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אי פעם הייתה לך תגובה אלרגית ללפלונומיד  	•
)במיוחד תגובת עור קשה, לעיתים קרובות מלווה 
בחום, כאבי מפרקים, כתמי עור אדומים, או 
 )Stevens-Johnson שלפוחיות, למשל תסמונת
או לאחד מהמרכיבים האחרים של תרופה זו 
)ראה סעיף 6(, או אם אתה אלרגי לטריפלונומיד 

)משמש לטיפול בטרשת נפוצה(,
יש לך בעיות כלשהן בכבד, 	•

עד  בינונית  בדרגה  בכליות  בעיות  לך  יש  	•
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
שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות לפני נטילת 

ערבה:
אם סבלת אי פעם ממחלה דלקתית של הריאות  	∙
הריאה  של  בין-רקמתית  מחלה  שנקראת 

.)Interstitial lung disease(
אם 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"(.
אם אתה זכר ומעונין להביא ילד לעולם. 	∙

היות ולא 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 הערבה במהירות 
ובאופן מספק מגופו. לאחר מכן, יצטרך לבצע בדיקת 
דם כדי לוודא שהערבה פונתה בצורה מספקת 
מגופו ואז להמתין לפחות עוד 3 חודשים לפני 

שינסה להביא ילד לעולם.
אם אתה עומד לבצע בדיקת דם מסוימת )רמת  	∙
סידן(. התוצאה עלולה להעיד באופן שגוי על רמות 

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

חריף. למידע נוסף ראה סעיף 4 תופעות לוואי.
DRESS היא תגובה המאופיינת בתחילה 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.
הרופא שלך יבצע בדיקות דם במרווחי זמן קבועים, 
לפני ובמהלך הטיפול בערבה, כדי לפקח על תאי 
הדם והכבד שלך. הרופא שלך יבדוק גם את לחץ 
הדם שלך באופן סדיר היות וערבה יכולה לגרום 

לעלייה בלחץ דם.
פנה לרופא שלך אם יש לך שלשול כרוני בלתי מוסבר. 

ייתכן והרופא יבצע בדיקות נוספות.
ילדים ומתבגרים 	

ערבה אינה מומלצת לשימוש בילדים ובמתבגרים 
מתחת לגיל 18.

תרופות אחרות וערבה 	
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח:
תרופות אחרות לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית  	-
כלורוקווין  )לדוגמא,  מלריה  נגד  תרופות  כגון 
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 לוואי שלהן.
טריפלונומיד )לטרשת נפוצה(. 	-

רפאגליניד, פיוגליטאזון, נאטגליניד או 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(.
צפאקלור, בנזילפניצילין )פניצילין G(, ציפרופלוקסצין  	-

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

פורוזמיד למחלת לב )חומר משתן(. 	-
.)HIV זידובודין )לזיהום 	-ARAV-TAB-10/20-19.0

רוסובסטטין, סימבסטטין, אטורבסטטין, 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 אוכל.
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, 
עלייך לפנות לרופא מיד לצורך בדיקת היריון. אם 
הבדיקה מאשרת שאת בהיריון, ייתכן והרופא יציע 
טיפול בתרופות מסוימות כדי לפנות את הערבה 
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, כיוון 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 לסוכרים 
מסוימים, פנה לרופא לפני תחילת הטיפול.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק 

עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
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, בתלות בחומרת המחלה.
לדלקת מפרקים ספחתית: 20 מ"ג, פעם ביום. 	∙

אין לעבור על המנה המומלצת.
הרבה  עם  בשלמותה  הטבליה  את  לבלוע  יש 

מים.
אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה של הטבליה.

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.

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( הרגליים  או  הידיים  בעצבי  בעיה  	-

.)neuropathy
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על 

עד 1 מתוך 100 בני אדם(
ירידה במספר תאי דם אדומים )אנמיה( וירידה  	-

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

חרדה, 	-
הפרעות בטעם, 	-

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

ל  כולסטרו ( בדם  שומן  ברמות  יה  עלי 	-
וטריגליצרידים(,

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

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

ירידה במספר כלל תאי הדם )פנציטופניה(,
עלייה חמורה בלחץ דם, 	-

 interstitial lung( הריאות  של  דלקתית  מחלה  	-
)disease

אשר  כבד  תפקודי  בדיקות  בתוצאות  עלייה  	-
עלולה להתפתח למצבים חמורים כגון הפטיטיס 

וצהבת,
זיהומים חמורים הנקראים אלח דם )sepsis( אשר  	-

עלולים להיות קטלניים,
עלייה באנזימים מסוימים בדם )לקטט דהידרוגנז(. 	-
תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להשפיע 

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

דלקת של כלי הדם הקטנים )וסקוליטיס, כולל  	-
,)cutaneous 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(, 
 DRESS או תגובה אלרגית חמורה לתרופה הנקראת
)ראה סעיף 2, אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה(, עלולות להתרחש בתדירות לא ידועה.

בכל מקרה שבו הנך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו 
בעלון זה, או אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ 

עם הרופא מיד.
דיווח על תופעות לוואי:

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

לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequen 
ce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 

תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

אחסנה:
יש לאחסן מתחת ל- 25ºC, יש לשמור את הבקבוק 

סגור היטב.
לאחר פתיחת הבקבוק ניתן להשתמש בתכשיר 

למשך 3 חודשים.
התפוגה תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש   אין 

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

חודש.
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).
לקטוז  מ"ג   78 מכילה  מ"ג   10 של  טבליה  כל 

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

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.
ערבה 20 מ"ג טבליות מצופות הן צהבהבות ובצורת 
משולש. על צידן האחד מוטבע: ZBO. הטבליות ארוזות 

בבקבוק של 30 טבליות או של 100 טבליות.
לא כל גדלי האריזות משווקים.

יצרן: סאנופי ווינטרופ תעשיות, צרפת.

בע"מ, ישראל  סאנופי-אוונטיס  הרישום:   בעל 
רח' בני גאון 10, ת.ד. 8090, נתניה 4250499, 

ישראל.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בינואר 
.2016

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:

121-78-30132 ערבה 10 מ"ג:	
121-79-30133 ערבה 20 מ"ג:	

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

המינים.

www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


The content of this leaflet was updated in 
November 2017 in accordance with the 

Ministry of Health guidelines
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 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.
Keep this leaflet; you may need to read it again.
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.
The medicine is not intended for children and 
adolescents below the age of 18.

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, loss of energy and anemia (red 
blood cell deficiency).
Symptoms of active psoriatic arthritis include joint 
inflammation, swelling, difficulty moving, pain and 
patches of red scaly skin (skin lesions).

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

	Do not use this medicine if:
∙	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 other ingredients 
of this medicine (see section 6), 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
Speak with the doctor, pharmacist or nurse before 
taking Arava:
∙	If you have ever suffered from an inflammation 

of the lung called interstitial lung disease.
∙	If 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).

∙	If 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 male 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.

∙	If 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 can also cause several severe allergic reactions 
(including DRESS – drug reaction with eosinophilia 
and systemic symptoms) or increase the risk of severe 
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.
Your doctor will perform blood tests at set intervals, 
before and during the treatment with Arava, to 
monitor your blood cells and liver. Your doctor will 
also regularly check your blood pressure, since Arava 
can cause an increase in blood pressure.
Refer to your doctor if you have unexplained chronic 
diarrhoea. The doctor may perform additional tests.

	Children and adolescents
Arava is not recommended for use in children 
and adolescents under the age of 18.

	Other medicines and Arava
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
In particular, inform the doctor or pharmacist 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 in kidney disease in diabetics).
-	 alosetron (to treat acute diarrhoea).
-	 theophylline (for asthma).
-	 tizanidine (a muscle relaxant).
-	 oral contraceptives (that contain ethinylestradiol 

and levonorgestrel).
-	 cefaclor, benzylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin 

(for infections).
-	 indomethacin, ketoprofen ( for pain or 

inflammation).
-	 furosemide for heart disease (a diuretic agent).
-	 zidovudine (for HIV infection).

-	 rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin 
(for high cholesterol).

-	 sulfasalazine (for inflammatory bowel disease or 
rheumatoid arthritis).

-	 cholestyramine (to lower cholesterol) or activated 
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 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 the doctor if you plan to become pregnant 
after stopping treatment with Arava, since you must 
ensure that all traces of 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, a blood test must be performed 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 using machinery
Do not drive or operate dangerous machinery 
during use of the medicine, since this medicine 
may cause you to feel dizzy, which may impair 
your ability to concentrate and respond.

	Important information regarding 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 according to the doctor's instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual starting dose is generally 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.

Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor. 4 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.
Tests and follow up
Before commencing and during use of the medicine, 
the doctor will refer you for blood and liver function 
tests.
Before commencing treatment, an assessment for 
the presence of active or inactive tuberculosis should 
be carried out.
Patients who had tuberculosis in the past must 
be strictly monitored due to the possibility of 
reactivation of the tuberculosis.
During the period 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 must be strictly monitored.
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 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 this medicine at the set 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.
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 by the list of side effects. You may 
not experience any of them.
Refer to a doctor immediately and stop taking 
Arava 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 you experience:
-	 pale skin, tiredness or hematomas under the skin, 

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 can 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, that 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 hands or 
feet, as these may be indicative of nervous system 
problems (peripheral neuropathy).

Common side effects (may affect up to 1 in 10 
people)
-	 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,
-	 diarrhoea,
-	 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 hands or feet),

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

-	 problem with the nerves of the arms or legs 
(peripheral neuropathy).

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 
100 people)
-	 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 
people)
-	 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 
people)
-	 a marked decrease in white blood cells 

(agranulocytosis),
-	 severe and potentially severe allergic reactions,
-	 inflammation of the small 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), 
may occur at an unknown frequency.
In any event that you experience side effects not 
mentioned in this leaflet, or if one of the side effects 
worsens, or if there is a change in your general 
health, consult with the doctor immediately.
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://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseq 
uence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.go 
v.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning!
This medicine and any other medicine must be kept 
in a safe place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor!
Storage:
Store below 25°C; Keep the container tightly 
closed.
After opening the bottle, the preparation can be used 
for 3 months.
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.
∙	Do not discard the medicine in the waste water 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 are marketed.
Manufacturer: Sanofi Winthrop Industries, France.
License holder: sanofi-aventis Israel ltd., 
10 Beni Gaon Street, P.O.B. 8090, Netanya 4250499, 
Israel.
This leaflet was checked and approved by the Ministry 
of Health in January 2016.
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
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