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BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN UND
WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS, DIE VON DEN
MITGLIEDSTAATEN ZU IMPLEMENTIEREN SIND

Der Mitgliedstaat muss sicherstellen, dass der Zulassungsinhaber allen Arzten, die voraussichtlich
Repso verschreiben/anwenden, ein Schulungspaket fir Arzte mit folgendem Inhalt zur Verfligung
stellt:

. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,
. Merkblatt fiir Arzte.

Das Merkblatt fiir Arzte soll die folgenden Kernaussagen enthalten:

. Dass das Risiko einer schweren Leberschiddigung besteht und daher regelméiige Messungen der
ALT (SGPT)-Spiegel wichtig sind, um die Leberfunktion zu Gberwachen. Die in dem Merkblatt
fiir Arzte enthaltenen Informationen sollten Hinweise zur Dosisreduktion, zum Absetzen und zu
Auswaschverfahren geben.

. Dass die Kombinationstherapie mit anderen DMARDs (z. B. Methotrexat) aIs,Q’giko flir eine
synergistische Hepato- oder Hamatotoxizitat identifiziert wurde.

. Dass ein teratogenes Risiko besteht und eine Schwangerschaft daher ver,
bis die Leflunomid-Plasmaspiegel auf einem angemessenen Niveau lj
sollten darauf aufmerksam gemacht werden, dass es einen Inform&
dazu eingerichtet wurde, um Informationen zur Messung von L m
bereitzustellen.

. Dass das Risiko von Infektionen, einschliefilich opportuni;‘%a'er Infektionen, besteht und
dieAnwendung bei Patienten mit eingeschrankter Immuynab¥ehr kontraindiziert ist.

. Dass die Beratung der Patienten zu wichtigen Risisk%@ mit der Leflunomidtherapie

en werden muss,

) Arzte und Patienten
ervice gibt, der eigens
idplasmaspiegeln

verbunden sind, und tber entsprechende Vorsicht nahmen bei der Anwendung des
Arzneimittels notwendig ist. o





