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CLASE FARMACOLOGICA.
Leflunomida. Cédigo ATC: LO4AA13

COMPOSICION.
Cada capsula blanda contiene leflunomida 20 mg, excipientes: glicerina, otros c.s.

FORMA FARMACEUTICA. VIA DE ADMINISTRACION.
Cépsula blanda. Oral.

ACCION TERAPEUTICA.

Inmunomodulador. Antirreumatico.

INDICACIONES.

ARTEZINE®20 se encuentra indicado en el tratamiento de la artritis reumatoide activa y
artritis psoriasica activa.

PROPIEDADES.

ARTEZINE®20 es un agente antirreumatico modificador de la enfermedad, con
propiedades antiproliferativas. Por su presentacion en cépsula blanda posee mayor
biodisponibilidad y menores efectos gastrolesivos.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION.

Segun criterio médico. Como posologia de orientacién se aconseja: Dosis inicial 100 mg/dia
durante 3 dias, continuando con 20 mg/dia como dosis de mantenimiento. La absorcién
de ARTEZINE®20 no es afectada cuando se ingiere juntamente con alimentos.

EFECTOS SECUNDARIOS.

Debido a la vida media prolongada del metabolito activo de leflunomida pueden
presentarse reacciones adversas y persistir ain después de discontinuar la
medicacion. Diarrea, nduseas, vomitos, anorexia, gastritis, dispepsia, constipacién,
gastroenteritis, desérdenes de la mucosa oral. En casos muy raros falla hepatica y
necrosis hepatica aguda, pancreatitis. Aumento de la presion arterial, taquicardia.
Bronquitis, tos, infeccién respiratoria, faringitis, rinitis, sinusitis, dolor toracico, disnea.
Leucopenia. Cefalea, vértigo, parestesias. Exantema maculopapular y otras erupciones,
prurito, eczema, piel seca, incremento de la pérdida del cabello. Cistitis, disuria,
albuminuria, hematuria, alteracion menstrual, alteracion de la prostata, uricosuria.
Diabetes mellitus, hipertiroidismo. Pérdida de peso, astenia, vision borrosa, cataratas,
conjuntivitis, fiebre, cervicalgia, dolor pélvico, parestesias, sinovitis, tenosinovitis, dolor
de espalda, acné, boca seca, flatulencia. Leflunomida puede aumentar la
susceptibilidad de los pacientes a las infecciones.

SOBREDOSIS.
Usar colestiramina o carbon activado para acelerar la eliminacion de leflunomida. El
metabolito primario de leflunomida no es dializable.

CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad. Pacientes con dafio hepatico de cualquier intensidad, incluyendo
pacientes con serologia positiva subyacente para la hepatitis de tipo B o C. Displasia de
la médula 6sea. Inmunodeficiencia severa. Infecciones severas. Mujeres en edad fértil
que no utilicen métodos anticonceptivos confiables. Pacientes menores de 18 afios.

EMBARAZO Y LACTANCIA.

Contraindicado en embarazo y lactancia. Descartar la presencia de embarazo antes de
iniciar el tratamiento con leflunomida para evitar el riesgo de toxicidad fetal. Los
hombres y las mujeres que deseen procrear, deben suspender la administracion del
farmaco y seguir uno de los métodos de eliminacion, esperando un minimo de dos afios
hasta disminuir efectivamente la concentracion de leflunomida en sangre.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.
Alcohol, inmunosupresores, drogas hepatéxicas, metotrexato, rifampicina. Interacciones
medicamentosas poco significativas entre leflunomida y anticonceptivos trifasicos orales.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

Leflunomida incrementa el riesgo de hepatotoxicidad. Pacientes con deficiencia
hepatica significativa o enfermedad hepatica persistente deben ser monitoreados de
forma periddica. Precaucion en enfermedad renal moderada. Controlar la presion
sanguinea periodicamente antes y durante el tratamiento. Glicerina puede provocar
dolor de cabeza, molestias gastrointestinales. Si se confirman elevaciones de ALT
superiores a 3 veces los niveles séricos regulares, discontinuar la administracion de
leflunomida, utilizando uno de los 2 métodos de eliminacion del farmaco.

METODO 1: Tras suspender el tratamiento con leflunomida, administrar colestiramina 8 g,
3 veces al dia por 11 dias. METODO 2: Tras suspender el tratamiento con leflunomida,
administrar 50 g de carbdn activado, 4 veces al dia por 11 dias.

LEYENDAS DE PROTECCION.
Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C en el envase original. Mantener fuera del
alcance de los nifos. Venta bajo receta médica. No contiene gluten.

“Consulte con su médico periédicamente para revisiones preventivas.”

Contactenos a través de las lineas: Servicio de atencién al consumidor: 800 16 2222
Centro de farmacovigilancia: 800 16 2636

PRESENTACION.
Estuche x 32 capsulas blandas
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Fabricado por Laboratorios de Cosmética y Farmoquimica S.A. calle V. Eduardo 2293 La Paz - Bolivia
Empresa industrial farmacéutica certificada en Sistema Integrado de Gestion (SIG): Buenas Practicas
de Manufactura (GMP), Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), ISO 9001:2015 gestion de
calidad, ISO 14001:2015 gestion ambiental, ISO 45001:2018 gestion de seguridad y salud en el
trabajo, Operador Econémico Autorizado (OEA). Laboratorio de Control de Calidad acreditado segun
NB-ISO/IEC 17025:2018 (DTA-CET-178). Operaciones Bioseguras. Cumpliendo con la norma de
Defensa del Consumidor nuestros productos estan certificados por IBMETRO de acuerdo a
condiciones recomendadas en la NB-21003 y D.S. 29519.
Somos una empresa ial ite compr ida, prol
trabajo, el cuidado del medio ambi y la bi idad.
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