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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija toimittaa kaikille ladkareille, jotka tulevat
méaarddmaén/kayttamaan Leflunomide Teva -valmistetta koulutuspaketin, joka sisaltd seuraavat
tiedot:

. Valmisteyhteenveto
. Laakarikirje

Laakarikirjeen tulee sisaltdd seuraavat avainasiat: 0

. Vaikean maksavaurion riski on olemassa ja siksi sddnnollinen ALAT (SGPT) -pitoisuuksie @
mittaaminen maksan toiminnan seuraamiseksi on tarkead. Laakarikirjeen tulee siséltaa ti GQ
annoksen pienentdmisestd, hoidon keskeyttdmisesta ja ladkkeen elimistosta
poistamismenetelmastd, jos ALAT-pitoisuus on suurentunut. ’\

. Todettu riski synergistisestd maksa- tai hematotoksisuudesta yhdistettyna toiseeﬁ@& D-
valmisteeseen (esim. metotreksaatti)

. On olemassa teratogeeninen riski ja siten raskautta on valtettava, kunnes leflundmidin pitoisuus
plasmassa on sopivalla tasolla. Laédkéreille ja potilaille tulee kertoa, ettd saatayilla on
asiantuntijapalvelu, josta saa tietoa plasman leflunomidipitoisuuden Zﬂ%’&mlsesté

. Infektioiden riski, mukaan lukien opportunistinen infektio, ja vasta=aih@ena kaytto potilailla,

joilla on immuunijarjestelman puutostila.

Potilaille tulee kertoa tarkeimmét leflunomidihoitoon Iiittyv}ﬁkit ja olennaiset varotoimet

laaketta kaytettaessa. o’®
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