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CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE
DU MEDICAMENT A METTRE EN OEUVRE PAR LES ETATS MEMBRES

Les Etats Membres devront s’assurer que le titulaire de I’AMM transmette a tous les médecins qui
sont susceptibles de prescrire ou d’utiliser Repso ont regu la documentation éducationnelle destinée
aux médecins comprenant :

. le Résumé des Caractéristiques du Produit,

o la fiche médecin.

La fiche médecin devra contenir les messages clés suivants :

o I’existence d’un risque de dommage hépatique séveére. Par conséquent, le contrdle régulier du
taux des ALAT (SGPT) pour surveiller la fonction hépatique est important.
L’information fournie dans la fiche médecin doit comporter les détails concernant les
procédures de diminution, d’arrét et d’élimination du médicament.

o le risque identifié de toxicité hépatique ou hématologique synergique associé a une
administration concomitante de traitements de fond de la maladie (exemple Méthotrexate).

o I’existence d’un risque de tératogénicité. Par conséquent, la grossesse doit étfesgvitée
jusqu’a ce que les taux plasmatiques du léflunomide atteignent un niveay, rié. Les
médecins et les patients devront étre informés de la disponibilité d’un s d’analyse
permettant de surveiller les taux plasmatiques du Iéflunomide. O

) le risque d’infections, incluant les infections opportunistes, et la c@t—indication
d’utilisation chez les patient immuno-déprimés. (b,

o la nécessité de sensibiliser les patients sur les risques importants associés au traitement par
le 1éflunomide et les précautions adéquates a prendre p @ﬁ traitement.
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