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A tagéllamok altal alkalmazandd feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gydgyszer
biztonsagos és hatasos hasznalatara



. A tagallamok altal alkalmazando feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer
biztonséagos és hatasos hasznalatara

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a Leflunomide
medac-ot varhatoan felird / hasznald Osszes orvos szamara eljuttatja az alabbi orvosoknak szo6l6
oktatasi csomagot:

= Alkalmazasi eloiras
= Orvosoknak sz016 tajékoztatd

Az orvosoknak sz016 tajékoztatd az alabbi f6 informaciokat kell, hogy tartalmazza:

=  Sulyos majkarosodas kockazata is fennall, ezért a majfunkcié monitorozasa érdekében
fontos az ALT- (SGPT-) szint rendszeres ellendrzése. Az orvosoknak szo6l6 tajékoztatonak
informaciokat kell tartalmaznia a dozis csokkentésérdl, a gyogyszer adagolas
megsziintetésérol és a gyogyszer kitiriilését elésegitd (wash out) eljarasokrol.

= Bizonyitottan megnd a hepatotoxicitas, ill. haematotoxicitas kockazata egy egyidejlleg
szedett masik, Un. ,,disease-modifying antirheumatic drug" (DMARD) készitmény (pl.
metotrexat) esetén.

= Fennall a teratogenitds kockazata, ezért a terhességet mindaddig el kell keriilni, ameddig a
leflunomid plazmaszintje a megfeleld értékre nem csokken. Az orvosokat és a betegeket
tajékoztatni kell arrol, hogy a leflunomid plazmaszint laborvizsgalatara vonatkozoan ad hoc
tanacsadoi szolgaltatas miikodik.

=  Fennall a fertézések kockazata (beleértve az opportunista fertézéseket is) €s a gyogyszer
ellenjavallt silyos immunhianyos allapota betegeknek.

» Fontos a betegek figyelmét felhivni a leflunomid-kezeléssel jar6 kockazatokra és
ovintézkedésekre.



