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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA GENOMFORAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna ska sékerstalla att innehavaren av godkénnandet for forsaljning (MAH) forser alla
lakare som forvantas forskriva/anvanda Repso med ett utbildningspaket for lakare, vilket innehaller
foljande:

Produktresumé
Informationsfolder for lakare

Informationsfoldern for lakarna ska innehalla féljande huvudbudskap:

Att det finns en risk for allvarlig leverskada varfor regelbundna matningar av ALT (SGPT)-
nivaer for att monitorera leverfunktion &r viktiga. Informationen som ges i foldern for lakare ska
innehalla information om dosreduktion, utsdttande och wash-outprocedurer.

Den identifierade risken for synergistisk hepato- eller hematotoxicitet associerad med
kombinationsterapi med ett annat sjukdomsmodifierande lakemedel (t ex metotrexgt)
Att det finns en risk for teratogenICItet varfor graviditet maste undvikas till de&manivéerna

av leflunomid &r pa en lamplig niva. Lakare och patienter ska uppmarksa pa att det finns
en ad hoc radgivande service tillganglig for att ge information om labor ester for
plasmanivaer av leflunomid. -

Risken for infektioner, inklusive opportunistiska infektioner, och ﬁ@ramdlkatlonen for
anvandning hos patienter med kraftigt nedsatt immunférsvar. «

Behovet av att ge rad till patienter om viktiga risker associ éﬂgned leflunomidbehandling och
lampliga forsiktighetsatgarder vid anvandning av Iakem.e
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