PRILOHA

maji byt implementovany ¢lenskymi staty



. Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a icinné pouzivani lé¢ivého piipravku,
které maji byt implementovany ¢lenskymi staty

Clenské staty musi zajistit, ze drzitel rozhodnuti o registraci poskytne 1ékaitim, ktefi budou
pravdépodobné predepisovat/pouzivat ptipravek Leflunomide ratiopharm, edukaéni material pro
I¢kare, ktery bude obsahovat:

e  Souhrn udajt o ptipravku
e Informacni letak pro l¢kare

Informacni letdk pro 1ékafe musi obsahovat nésledujici klicova sdé€leni:

e Informaci o tom, Ze existuje riziko zavazného poSkozeni funkce jater, a proto je dtlezité
pravidelné meéfit hladiny ALT (SGPT) a kontrolovat funkci jater. Tento letak musi poskytovat
informace o snizeni davek, pteruseni 1é¢by a eliminacni fazi v piipadé zvysené ALT.

e Informaci o zjisténém riziku synergistické hepato- nebo hematotoxicity ve spojeni s
kombinovanou terapii jinymi léky modifikujicimi pribéh nemoci (DMARDs) (napf.
methotrexat).

e Informaci o riziku teratogenity a tudiz o nutnosti vyvarovat se otéhotnéni, dokud nejsou
hladiny leflunomidu v plasmé na piijatelné urovni. Lékate i pacienty je zapotiebi upozornit, ze
je pro tento ucel dostupna poradenska sluzba, ktera poskytne informace o laboratornim
stanoveni hladiny leflunomidu v plazm¢.

¢ Informaci o riziku infekci, véetné oportunnich infekci, a kontraindikaci u pacienti se snizenou
funkci imunitniho systému.

e Informaci o tom, Ze je zapotiebi pacienty upozornit na diilezita rizika spojena s 1é¢bou
leflunomidem a o ptislusnych opatfenich, pokud je tento 1ék uzivan.



