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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, Ze vSichni 1ékafi, ktefi budou pravdépodobné

predepisovat/uzivat Leflunomide Teva, obdrzi pfed uvedenim piipravku na trh eduka¢ni material pro
lékate, ktery bude obsahovat:

o Souhrn udajt o piipravku
o Informacni letak pro 1ékare

Informacni letak pro 1ékate musi obsahovat nasledujici kli¢ova sdéleni:

o Informaci o tom, ze existuje riziko zavazného poskozeni funkce jater, a proto je dulezité
pravideln¢ méfit hladiny ALT (SGPT) a kontrolovat funkci jater. Tento letak musi poskytovat
informace o snizeni davek, pferuseni [écby a eliminacni fazi.

. Informaci o zjisténém riziku synergistické hepato- nebo hematotoxicity ve spoﬁniQ

kombinovanou terapii jinymi léky modifikujicimi pribéh nemoci (DMARDs) (

metotrexat) *

o Informaci o riziku teratogenity a tudiz o nutnosti vyvarovat se ot¢hotnén# @gkud nejsou hladiny
leflunomidu v plasmé na pfijatelné urovni. Lékafte i pacienty je Zapotﬁ/a zornit, Ze je pro
tento ucel dostupna poradenska sluzba, ktera poskytne informace tornim stanoveni
hladiny leflunomidu v plazmé.

o Informaci o riziku infekei, véetné oportunnich infekei, a ko N aci u pacientd se sniZenou
funkci imunitniho systému.

o Informaci o tom, Ze je zapotiebi pacienty upozornit na zitaffizika spojena s 1éCbou
leflunomidem a o pfislusSnych opatienich, pokud‘je tefito Iek uzivan.
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