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Leflunomide Teva é&

leflunomidas X

Sis dokumentas yra Leflunomide Teva Europos viedo vertinimo proto &(;PAR) santrauka. Jame

paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas ) ivertines vaistg priémeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Leflunomide Teva rinkod @ teise ir pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. @

Kas yra Leflunomide Teva? 06

Leflunomide Teva yra vaistas, kurio sudétyj &eikliosios medziagos leflunomido. Jis tiekiamas
tabletémis (baltos apvalios tabletes — po 0 ; tamsios smeélio spalvos trikampés tabletés - po
20 mg).

Leflunomide Teva yra generinis v@is preparatas. Tai reiSkia, kad Leflunomide Teva yra panasus |
referencinj vaistinj preparatg, I jau suteikta rinkodaros Europos Sgjungoje (ES) teisé pavadinimu
Arava. Daugiau informaci'o&ie generinius vaistinius preparatus rasite klausimy ir atsakymuy,
dokumente dia. Q

Kam vartojaf@.eflunomide Teva?

*
Leflunomi &ydomi suaugusieji, sergantys aktyviu reumatoidiniu artritu (imuninés sistemos liga,
ariy uzdegima).

kuri suk
*
Vai;&& a sigyti tik pateikus recepta.
\aip vartoti Leflunomide Teva?
Gydyma Leflunomide Teva gali pradéti ir priziGréti tik reumatoidinio artrito gydymo patirties turintis
specialistas. Pries paskirdamas Leflunomide Teva ir nuolat gydymo laikotarpiu gydytojas turéty atlikti

kraujo tyrimus ir taip tikrinti paciento kepeny veiklos rodiklius bei baltyjy kraujo kineliy ir trombocity
skaiciy jo kraujyje.
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Gydymas Leflunomide Teva pradedamas nuo jsotinimo dozés - 100 mg kartg per parg, kurig reikia
vartoti tris dienas; véliau vartojama palaikomoji dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé — 10-20 mg
kartg per para. Paprastai vaisto poveikis pasireiskia po keturiy SesSiy savaiciy ir iki 6 ménesiy gali dar
stipréti.

Kaip veikia Leflunomide Teva?

Veiklioji Leflunomide Teva medziaga leflunomidas yra imunosupresantas. Jis mazina uzdegima,
slopindamas jj sukelianciy imuniniy lgsteliy limfocity gamyba. Leflunomidas veikia fermenta, vadinaﬁ%
dihidroorotato dehidrogenaze, kuris bitinas tam, kad limfocitai galéty daugintis. Sumazéjus Iimfo®
skaiciui, uzdegimas slopsta, ir taip kontroliuojami artrito simptomai. &

Kaip buvo tiriamas Leflunomide Teva? QO

Kadangi Leflunomide Teva yra generinis vaistinis preparatas, atlikti tyrimai tik Sio &&iologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistiniam preparatui Arava jrodyti. Du vaistaf logiskai
ekvivalentiski, jeigu juos vartojant organizme susidaro tokia pati veikliosios q gos koncentracija.

Kokia yra Leflunomide Teva nauda ir rizika? (@

Kadangi Leflunomide Teva yra generinis vaistinis preparatas ir ji @ologiékai lygiavertis
referenciniam vaistiniam preparatui, jo teikiama nauda ir keli ika laikomos tokiomis pat, kaip
referencinio vaistinio preparato.

Kodél Leflunomide Teva buvo patvirtin s?Q

CHMP padaré iSvadg, kad vadovaujantis ES rei ais jrodyta, jog Leflunomide Teva kokybé panasi
i Arava ir kad jis yra biologiskai lygiavertis "%eparatui. Todél CHMP laikési nuomoneés, kad kaip ir
Arava, Leflunomide Teva teikiama nauda %jesné uz nustatyta jo keliama rizika. Komitetas
rekomendavo suteikti Leflunomide T%odaros teise.

Kita informacija apie LeﬂQ)mide Teva

Europos Komisija 2011 m. l&o 0 d. bendrovei ,TEVA Pharma B.V." suteiké visoje Europos Sajungoje
galiojandig Leflunomide rinkodaros teise. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems metams, po kuriy
ji gali bati atnaujint

L 4
ISsamy Lefluno & va EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
medicine/Hm edicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Lequnom@a galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS gydytojo arba
vaistini

Q referencinio vaistinio preparato EPAR taip pat galima rasti agentiros interneto svetainéje.

antrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-01.
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