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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Leflunomide medac
leflunomidas

Sis dokumentas yra Leflunomide medac Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomoneg, kuria rekomenduoja suteikti Leflunomide medac rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Leflunomide medac?

Leflunomide medac — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos leflunomido. Jis tiekiamas
tabletémis (po 10, 15 ir 20 mg).

Leflunomide medac yra generinis vaistas. Tai reisSkia, kad Leflunomide medac panasus | referencinj
vaistg pavadinimu Arava, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Leflunomide medac?

Leflunomide medac skiriamas aktyviu reumatoidiniu artritu (sgnariy uzdegima sukeliancia imuninés
sistemos liga) arba aktyviu psoriaziniu artritu (liga, pasireiSkianti paraudusiu lyg Zvyneliais padengtu
odos bérimu ir sukelianti sgnariy uzdegimag) sergantiems suaugusiesiems gydyti.

Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Leflunomide medac ?

Gydyma Leflunomide medac turi pradéti ir stebéti reumatoidinio ir psoriazinio artrito gydymo patirties
turintis gydytojas. Prie$ skirdamas Leflunomide medac gydytojas turi patikrinti paciento kraujo
rodiklius (baltyjy kraujo lasteliy ir trombocity kiekj) kepeny funkcijai istirti; be to, tai turi bati
reguliariai daroma ir vartojant vaista.
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Pirmas tris paras vartojama 100 mg per parg Leflunomide medac jsotinimo dozé, po to skiriama
palaikomoji dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé reumatoidiniu artritu sergantiems Zmonéms yra
po 10—-20 mg kartg per para, o sergantiems psoriaziniu artritu — po 20 mg vieng kartg per para. Vaisto
gydomasis poveikis paprastai pasireiskia po 4—6 savaiciy ir iki 6 ménesiy dar gali stipréti.

Kaip veikia Leflunomide medac?

Leflunomide medac veiklioji medziaga leflunomidas yra imunosupresantas. Jis slopina uzdegimg
létindamas uzdegimag skatinanciy imuniniy lasteliy, limfocity, gamyba. Leflunomidas slopina fermentg
dihidroorotato dehidrogenaze, kurio reikia limfocitams daugintis. Sumazéjus limfocity kiekiui, uzdegimas
slopsta. Tai padeda kontroliuoti artrito simptomus.

Kaip buvo tiriamas Leflunomide medac?

Kadangi Leflunomide medac yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Arava jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Leflunomide medac nauda ir rizika?

Kadangi Leflunomide medac yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Leflunomide medac buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Leflunomide medac yra panasios kokybés
kaip Arava ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Arava, Sio
vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Leflunomide
medac rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Leflunomide medac vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Leflunomide medac vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Leflunomide medac preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Leflunomide medac:

Europos Komisija 2010 m. liepos 27 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Leflunomide medac
rinkodaros leidima.

ISsamy Leflunomide medac EPAR rasite Agentliros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Leflunomide medac rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-05.
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