PRIEDAS

Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui
uZtikrinti, kuriuos valstybés narés turi taikyti



. Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui
uztikrinti, kuriuos valstybés narés turi taikyti

Valstybés narés turi uztikrinti, kad teisés turétojas (RTT) pateikty gydytojams, ketinantiems skirti ir
(arba) naudoti Leflunomide ratiopharm, gydytojo mokomaja informacija, kurioje yra:

e Preparato charakteristiku santrauka
e Informacija gydytojams

Informacijoje, skirtoje gydytojams turi biiti Sios pagrindinés Zinios:

e  Yra sunkaus kepenu pazeidimo rizika, todél svarbu reguliariai tirti ALT (SGPT) aktyvuma.
Informacijoje gydytojams turi biiti pateikta informacija apie dozés mazinima, vartojimo
nutraukima bei Salinimo procediira, jei padidéty ALT aktyvumas.

e Nustatyta sinergistinio hepatotoksinio ar hematotoksinio poveikio rizika leflunomida
vartojant kartu su kitais ligos eiga modifikuojanciais vaistais nuo reumato (pvz.,
metotreksatu).

e Yra teratogeninio poveikio rizika, todél reikia vengti néstumo tol, kol leflunomido
koncentracija plazmoje pasiekia atitinkama lygi. Gydytojai ir pacientai turi biiti informuoti,
kad yra speciali konsultacingé tarnyba, kuri gali suteikti informacija apie leflunomido
koncentracijos lygio plazmoje laboratorinius tyrimus.

¢ Yra infekciju, iskaitant oportunistines infekcijas, rizika, ir negalima vartoti pacientams,
kuriems yra nusilpusi imuning sistema.

e Pacientus bitina ispéti apie rizika, susijusig su leflunomido vartojimu bei apie
atitinkamasatsargumo priemones vartojant §i vaista.



