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leflunomiid Q

Kéesolev dokument on ravimi Leflunomide Teva Euroopa avaliku hin(@uande kokkuvdote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsus)btoetada mudgiloa andmist; samuti

esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. 0
0\\0

*
*
Leflunomide Teva on ravim, mis sisaldab toimf®a flunomiidi. Seda turustatakse tablettidena

Mis on Leflunomide Teva?

*
(valged ja ummargused: 10 mg; tumebeezid, jajkolmnurksed: 20 mg).

Leflunomide Teva on geneeriline ravi ahendab, et Leflunomide Teva on sarnane vdrdlusravimiga
Arava, millel juba on Euroopa Liidus miQgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Milleks LeflunomidKTQt kasutatakse?

.
Leflunomide Tevat k ﬁkse aktiivse reumatoidartriidi (liigesep®letikku pdhjustav immuunsisteemi
haigus) raviks tat: vanutel.

Leflunomide TQAon retseptiravim.

Kui unomide Tevat kasutatakse?

Ravi Leflunomide Tevaga peab alustama reumatoidartriidi ravis kogenud arst ning see peab toimuma
tema jarelevalve all. Arst teeb enne Leflunomide Teva maaramist ja ravi ajal regulaarselt vereanallilse
patsiendi maksatalitluse ning leukotsitide (valgeliblede) ja trombotsuitide (vereliistakute) sisalduse
kontrollimiseks.

Ravi Leflunomide Tevaga alustatakse kiillastusannusega 100 mg tks kord 66paevas kolme péaeva
jooksul ning seejérel kasutatakse séilitusannust. Soovitatav sailitusannus on 10-20 mg uks kord
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60paevas. Ravimi toime ilmneb tavaliselt 4—6 nadala pérast. Toime v8ib tugevneda veelgi kuni 6 kuu
véltel.

Kuidas Leflunomide Teva toimib?

Leflunomide Teva toimeaine leflunomiid on immunosuppressant (immuunvastust vdhendav aine).
Toimeaine leevendab péletikku, vdhendades p6letikku pdhjustavate immuunreaktsioonis osalevate
rakkude — lumfotsuutide — teket. Selleks blokeerib leflunomiid enstitmi dihidroorotaat-
dehiidrogenaasi, mida on vaja liumfotstutide paljunemiseks. Kui limfotstdltide arv vaheneb, leeveneb
poletik ja artriidi sumptomid vahenevad.

Kuidas Leflunomide Tevat uuriti? b

Et Leflunomide Teva on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, mill Qﬂi
Leflunomide Teva bioekvivalentsust vérdlusravimiga Arava. Kaks ravimit on bioek\@l tsed, kui

mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse. 9
Milles seisneb Leflunomide Teva kasulikkus ja mis ri,skiQ miga
kaasnevad?

Et Leflunomide Teva on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioWalentne, peetakse tema

kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil. 0
Miks Leflunomide Teva heaks kiideti? ‘\0
Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Eurgop%\u
vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Arava.

nduetele on tdendatud Leflunomide Teva
Seetdttu leidis inimravimite komitee, et nagu
ka Arava korral, tletab Leflunomide Teva kasuh s sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda
Leflunomide Teva mudgiloa.

Muu teave Leflunomide Teva hta

Euroopa Komisjon andis Leflu ide Teva muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,

ettevottele TEVA PharmaaB.V. @7 martsil 2011. Muugiluba kehtib viis aastat ja seda on vdimalik
23

pikendada. \

Euroopa avaliku hinfdangisaruande taistekst Leflunomide Teva kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Ei edicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate
Leflunomide a toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti

Euroop hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.
Euroopgvaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti

veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2011.
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