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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Leflunomide ratiopharm
leflunomidas

Sis dokumentas yra vaisto Leflunomide ratiopharm Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paai$kinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Leflunomide ratiopharm rinkodaros leidimag ir
pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Leflunomide ratiopharm?

Leflunomide ratiopharm — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos leflunomido.
Gaminamos baltos apskritos Sio vaisto tabletés (10 ir 20 mg).

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

Kam vartojamas Leflunomide ratiopharm?

Leflunomide ratiopharm skiriama suaugusiems pacientams, sergantiems aktyviu reumatoidiniu artritu
(imuninés sistemos liga, sukelianti sanariy uzdegima), arba aktyviu psoriaziniu artritu (liga, kuria
sergant tam tikrose vietose oda parausta ir pasidengia zvyneliais, ir kuri sukelia sgnariy uzdegima),
gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Leflunomide ratiopharm?

Gydyma Leflunomide ratiopharm turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis reumatoidinio artrito ir
psoriazinio artrito gydymo patirties. Prie$ skirdamas Leflunomide ratiopharm gydytojas turi atlikti
kraujo tyrimg (nustatyti baltyjy kraujo kineliy ir trombocity skaiciy), kad istirty kepeny funkcija; tai
turi bati reguliariai daroma ir vartojant vaista.
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Pirmasias tris dienas vartojama 100 mg karta per parg Leflunomide ratiopharm jsotinamoji dozé. Po to
skiriama palaikomoji dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé reumatoidiniu artritu sergantiems
pacientams — 10—20 mg kartg per para, psoriaziniu artritu sergantiems pacientams — 20 mg karta per
para. Gydomasis vaisto poveikis paprastai pasireiSkia po 4—6 savaiciy ir gali dar stipréti ne ilgiau kaip 6
menesius.

Kaip veikia Leflunomide ratiopharm?

Leflunomide ratiopharm veiklioji medziaga leflunomidas yra imunosupresantas. Ji mazina uzdegimag
slopindama uzdegima skatinanciy imuniniy, lasteliy, limfocity gamyba. Leflunomidas slopina Zmogaus
fermentg dihidroorotato dehidrogenaze, kuri reikalinga limfocity dauginimuisi. Sumazéjus limfocity
kiekiui, mazéja uzdegimas. Tai padeda kontroliuoti artrito simptomus.

Kaip buvo tiriamas Leflunomide ratiopharm?

Pareiskéjas pateiké mokslinés literatliros duomenis apie eksperimentinius modelius.

Kadangi Leflunomide ratiopharm 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 ratiopharm nauda ir rizika?

Kadangi Leflunomide ratiopharm 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 ratiopharm buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Leflunomide ratiopharm 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 rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Leflunomide
ratiopharm rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Leflunomide ratiopharm

Europos Komisija 2010 m. lapkri¢io 29 d. suteiké visoje Europoje Sajungoje galiojantj Leflunomide
ratiopharm rinkodaros leidima.

ISsamy Leflunomide ratiopharm EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Leflunomide ratiopharm rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-04.
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