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A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FEI@LEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAG S HATASOS HASZNALATARA

MELLEKLET



A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy minden orvos, aki a Leflunomide Teva-t varhatéan
felirja / hasznalja, a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol megkapja az alabbi orvosoknak sz616
oktatasi csomagot:

X

o Alkalmazasi el8iras ‘ Q
Ty . 1
o Orvosoknak sz616 tajékoztatd /\/0
Az orvosoknak sz016 tajékoztatd az alabbi f6 informaciokat kell, hogy tartalmazza: &
. Stulyos majkarosodas kockazata is fennall, ezért a majfunkcié monitorozasa érdekében fontos
ALT- (SGPT-) szint rendszeres ellendrzése. Az orvosoknak sz6l6 tdjékoztatonak informa t

kell tartalmaznia az ALT-szint megemelkedése esetén a dozis csokkentésérol, a @
gyogyszeradagolas megsziintetésérdl és a gyogyszer kiliriilését eldsegitd (wash ot\)A

eljarasokrol. '
o Bizonyitottan megnd a hepatotoxicitas, ill. haemotoxicitas kockazata egyideji&edett mas
un. ,,disease-modifying antirheumatic drug” (DMARD) készitmények (pl. r@p rexat) esetén.
. Fennall a teratogenitas kockazata, ezért a terhességet mindaddig el kell @ni, ameddig a
leflunomid plazmaszintje a megfeleld értékre nem csokken. Az owoé és a betegeket
tajékoztatni kell arrol, hogy a leflunomid plazmaszint Iaborvizsgé\gt vonatkozoan ad hoc

tanacsadoi szolgaltatas miikodik.
o Fenndll a fert6zések kockazata (beleértve az opportunista feﬁ@eket is) és a gyogyszer
ellenjavallt stilyos immunhianyos allapota betegeknek. ’\;0

o Fontos a betegek figyelmét felhivni a leﬂunomid-keze@s jéaré kockéazatokra és
ovintézkedésekre. \Q





