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Leflunomide Zentiva® (leflunomidas)
Leflunomide Zentiva ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Leflunomide Zentiva ir kam jis vartojamas?

Leflunomide Zentiva skiriama aktyviu reumatoidiniu artritu (sgnariy uzdegima sukeliancia imuninés
sistemos liga) arba aktyviu psoriaziniu artritu (liga, kuria sergant oda tam tikrose vietose parausta,
pasidengia zvyneliais ir kuri sukelia sanariy uzdegima) sergantiems suaugusiesiems gydyti. Vaisto
sudétyje yra veikliosios medziagos leflunomido.

Kaip vartoti Leflunomide Zentiva?

Gaminamos Leflunomide Zentiva tabletés (10 mg, 20 mg ir 100 mg). Jo galima jsigyti tik pateikus
recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti reumatoidinio artrito ir psoriazinio artrito gydymo patirties
turintis specialistas. Prie$ skirdamas Leflunomide Zentiva gydytojas turi atlikti kraujo tyrimus, patikrinti
paciento kepeny funkcija, baltyjy kraujo kiineliy ir trombocity kiekj kraujyje. Sie tyrimai turi bati
reguliariai atliekami ir vartojant vaista.

Pirmasias tris dienas vieng kartg per parg vartojama 100 mg Leflunomide Zentiva jsotinamoji doze, po
to skiriama palaikomoji vaisto dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé reumatoidiniu artritu
sergantiems Zmonéms yra po 10-20 mg karta per para, o sergantiems psoriaziniu artritu — po 20 mg
kartg per parg. Vaisto gydomasis poveikis paprastai pasireiSkia po 4—6 savaiciy ir iki 6 ménesiy dar gali
stipréti.

Daugiau informacijos apie Leflunomide Zentiva vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Leflunomide Zentiva?

Leflunomide Zentiva veiklioji medziaga leflunomidas yra imunosupresantas. Jis slopina uzdegimg
létindamas uzdegima skatinandciy imuniniy lasteliy, limfocity, gamyba. Leflunomidas slopina fermentq
dihidroorotato dehidrogenaze, kurio reikia limfocitams daugintis. Mazéjant limfocity, uzdegimas
slopinamas, o tai padeda kontroliuoti artrito simptomus.

1 Ankstesnis pavadinimas — Leflunomide Winthrop.
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Kokia Leflunomide Zentiva nauda nustatyta tyrimy metu?

Reumatoidinis artritas

artritu serganciy pacienty. Tyrimuose vaisto poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be
veikliosios medziagos) ar metotreksato arba sulfasalazino (kity vaisty nuo reumatoidinio artrito)
poveikiu. Du tyrimai truko SeSis ménesius, kiti du — vienus metus. Pastarieji du tyrimai buvo pratesti —
pacientams vaisto skirta dar bent vienus metus.

Tyrimuose nustatyta, kad Leflunomide Zentiva veiksmingesnis uz placebg ir toks pat veiksmingas kaip
sulfasalazinas. Gydymas buvo veiksmingas 49-55 proc. Leflunomide Zentiva, 26—28 proc. placebu ir
54 proc. sulfasalazinu gydyty pacienty. Sie rezultatai nepakito ir pratesus tyrimus. Per pirmuosius
gydymo metus Leflunomide Zentiva buvo toks pat veiksmingas kaip metotreksatas, taciau tik tada, kai
buvo vartojamas kartu su folatu (vitamino B rGsimi). Pratestuose tyrimuose Leflunomide Zentiva
nebuvo toks veiksmingas kaip metotreksatas.

Psoriazinis artritas

Atliekant 6 ménesiy trukmés tyrima su 186 psoriaziniu artritu serganciais pacientais nustatyta, kad
Leflunomide Zentiva buvo veiksmingesnis uz placebq: atsakas | gydyma pasireiské 59 proc.
Leflunomide Zentiva ir 30 proc. placebu gydyty pacienty.

Kokia rizika susijusi su Leflunomide Zentiva vartojimu?

DaZzniausi gydymo Leflunomide Zentiva Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis), lengvos alerginés reakcijos,
padidéjes kreatinino fosfokinazés kiekis (rodantis raumeny pazeidima), parestezija (nejprasti odos
pojaciai, pavyzdziui, dilg¢iojimas), periferiné neuropatija (plastaky ir pédy nervy pazeidimas), galvos
skausmas, svaigulys, nezymiai padidéjes kraujospidis, kolitas (storosios Zarnos uzdegimas),
viduriavimas, pykinimas, vémimas, burnos gleivinés uzdegimas, pvz., burnos opos, pilvo (skrandzio)
skausmas, padidéjusi kepeny fermenty koncentracija, plauky slinkimas, egzema, bérimas, niezulys,
odos dziGivimas, tenosinovitas (sausgysliy apvalkalo uzdegimas), apetito netekimas, svorio mazéjimas
ir astenija (silpnumas). ISsamy visy Leflunomide Zentiva Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg rasite
pakuotés lapelyje.

Leflunomide Zentiva negalima skirti:
e jei kepeny veikla sutrikusi;
e jei yra imunine sistema silpninanciy sutrikimy, pvz., sergant jgytu imunodeficito sindromu (AIDS);

e jei gerokai sutrikusi kauly cCiulpy funkcija arba jei ne dél reumatoidinio ar psoriazinio artrito
sumazeéja kraujo lasteliy (raudonujy arba baltujy kraujo lasteliy arba trombocity) skaicius;

e sunkiomis infekcijomis sergantiems pacientams;
e vidutinio sunkumo arba sunkiu inksty funkcijos sutrikimu segantiems pacientams;

e pacientams, kuriems nustatyta sunki hipoproteinemija (sumazéjusi baltymy koncentracija
kraujyje).

Leflunomide Zentiva negalima vartoti nésc¢ioms, galinioms pastoti arba nevartojancioms patikimy,
kontracepcijos priemoniy ir zindanc¢ioms moterims.

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
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Leflunomide Zentiva skiriantys gydytojai turi Zinoti apie galimg neigiamg vaisto poveikj kepenims. Jie
taip pat turéty imtis ypatingy atsargumo priemoniy, jei anksciau pacientui skirtas vaistas keiiamas
Leflunomide Zentiva arba atvirksciai, jei vietoj Leflunomide Zentiva skiriamas kitas vaistas

Kodél Leflunomide Zentiva buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad Leflunomide Zentiva nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

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

Leflunomide Zentiva prekiaujanti bendrové uztikrins, kad vaista skirsiantys gydytojai bty apripinti
informacine medziaga apie Leflunomide Zentiva keliama rizika ir apie tai, kad Siuo vaistu gydomus
pacientus batina stebeéti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Leflunomide
Zentiva vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Leflunomide Zentiva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Leflunomide Zentiva
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Leflunomide Zentiva

Leflunomide Zentiva buvo registruotas visoje ES 2010 m. sausio 8 d. Sis registracijos pazyméjimas
suteiktas remiantis 1999 m. suteiktu Arava registracijos pazymeéjimu (,,informuotas sutikimas").

Daugiau informacijos apie Leflunomide Zentiva rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-03.
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