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SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI IDIEGTI
DALYVAUJANCIU SALIU

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad visiems sveikatos prieziliros specialistams,
ketinantiems skirti Repso, bus pateikta mokomoji informacija, kurioje yra:

o Preparato charakteristiky santrauka
o Informacija gydytojams

Informacijoje, skirtoje gydytojams turi buti $ios pagrindinés Zinios:

. 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.

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

. Yra teratogeninio poveikio rizika, todél reikia vengti néstumo tol, kol lefluno oncentracija
plazmoje pasiekia atitinkama lygi. Gydytojai ir pacientai turi biiti informue{i\Ngad yra speciali

konsultaciné tarnyba, kuri gali suteikti informacija apie leflunomido km( racijos lygio
plazmoje laboratorinius tyrimus.

. Yra infekcijuy, iskaitant oportunistines infekcijas, rizika, ir negali@rtoti pacientams, kuriems
yra nusilpusi imuniné sistema.

o Pacientus biitina jspéti apie rizika, susijusia su leflunomido jimu bei apie atitinkamas
atsargumo priemones vartojant $i vaista. o \6





