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SKILYRBI EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM APILDARRIKI SKULU INNLEIDA

Adildarriki skulu tryggja ad markadsleyfishafi sjai 6llum lseknum sem buast ma vid ad avisi/noti
Leflunomide Teva fyrir freedslupakka fyrir leekna, sem inniheldur eftirfarandi:

Baklingur fyrir lekna skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:
Ad pad er haetta & alvarlegum lifrarskemmdum og pvi er mikilvaegt ad mala reglulega ALT
>

Samantekt & eiginleikum lyfs
Bakling fyrir leekna

(SGPT) qildi til ad fylgjast med starfsemi lifrar. Upplysingar i baklingi fyrir lekna eiga ad
innihalda upplysingar um minnkun skammta, stédvun notkunar lyfs og adferdir til Uts 'In@
ALT gildi hakka. I\
pekkta haettu & samverkandi lifrar- eda bldofrumueitrun (haematotoxicity) sem
medferd med 66ru DMARD lyfi (t.d. metétrexati).

Ad pad er hatta & vanskdpun og pvi skal fordast pungun par til péttni Ief'%@u 168vOkva
dvekva.

settri

er i videigandi styrk. Gera skal leeknum og sjuklingum kunnugt um ad ti r sértek (as
hoc) radgjof sem veitir upplysingar um maelingar & pétti leflunémids i

Heettu & sykingum, par med talid teekifaerissykingum og frébendinga@ tkun hja
6naemisbaldum sjuklingum.

Naudsyn pess ad radleggja sjuklingum vardandi mikilvaega ahagttueeti vid leflindmiomedferd
og viodeigandi varudarradstafanir pegar lyfid er notad. ,fb
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