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LIIKMESRITKIDE POOLT RAKENDATAVAD TINGIMUSED VvOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriik peab tagama, et mitgiloa hoidja (MLH) poolt varustatakse kdik arstid, kes oodatavalt
kirjutavad valja/kasutavad Leflunomide Teva’t, hariva materjali paketiga arstide jaoks, mis sisaldab
jargnevat:

. ravimi omaduste kokkuvote,
. infoleht arstile

Infoleht arstile peab sisaldama jargnevaid olulise tahtsusega sénumeid:

o On oht tdsise maksakahjustuse tekkeks, mistdttu on oluline regulaarselt médta ALAT (SGPT)
taset, et jalgida maksafunktsiooni. Infoleht arstile peab sisaldama teavet annuse vahenddmise,
katkestamise ja puhastusprotseduuride kohta.

o Teadaolev stnergistliku hepato- v6i hematotoksilisuse oht seoses kombinatsioonrax@ase

haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (nt metotreksaat) Q

) Eksisteerib teratogeensuse oht ja seet6ttu tuleb rasedust véltida kuni leflunorpiigi‘sisaldus
vereplasmas langeb kohase tasemeni. Arste ja patsiente tuleb teavitada er se
ndustamisteenuse olemasolust, et anda teavet leflunomiidi taseme labg e madramise kohta

vereplasmas.

o Infektsioonide oht, sealhulgas oportunistlikud infektsioonid ja @w vastundidustus
immuunpuudulikkusega patsientidel.
ht

) Vajadus ndustada patsiente leflunomiidraviga seotud oluliyﬁ ude ning asjakohaste

ettevaatusabindude kohta ravimi kasutamisel. Q
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