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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Repso
leflunomidas

Sis dokumentas yra vaisto Repso Europos vieso vertinimo protokolo santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ) ivertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Repso rinkodaros teisg i tkia jo vartojimo rekomendacijas.

é{b
Kas yra Repso? Q

Repso - tai vaistas, kurio sudétyje yra vei:lio@ﬁdiiagos leflunomido. Jis tiekiamas tabletémis

(vienoje baltoje apvalioje tabletéje yra 10
veikliosios medziagos). ®

msaus smélio spalvos trikampéje tableteje - 20 mg

Repso vartojam
arba aktyviu p iniu artritu (liga, pasireiskiancia Zvyneliais dengtomis raudonomis démémis ant
odos ir sgnariy uzdegimu) sergantiems suaugusiesiems gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Repso?

Gydyma Repso turi pradéti ir stebéti specialistas, turintis reumatoidinio ir psoriazinio artrito gydymo
patirties. Pries skirdamas Repso gydytojas turi atlikti kraujo tyrimus ir patikrinti paciento kepeny
funkcija ir baltyjy kraujo kineliy ir trombocity kiekj kraujyje. Sie tyrimai turi bdti reguliariai atliekami ir
vartojant vaista.
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Pirmasias tris dienas vartojama jsotinimo dozé - po 100 mg vieng kartg per parg, po to skiriama

palaikomoji dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé reumatoidiniu artritu sergantiems Zmonéms yra
po 10-20 mg vieng kartg per para, o sergantiems psoriaziniu artritu — po 20 mg vieng kartg per para.
Gydomasis vaisto poveikis paprastai pasireiSkia po 4-6 savaiciy ir iki 6 ménesiy gali dar stipréti.

Kaip veikia Repso?

Repso veiklioji medziaga leflunomidas yra imunosupresantas. Jis slopina uzdegimg slopindamas
uzdegimag skatinanciy imuniniy lasteliy, limfocity, gamyba. Leflunomidas slopina Zzmogaus fermentg

dihidroorotato dehidrogenaze, kuri reikalinga limfocity dauginimuisi. Sumazéjus limfocity kiekiui,
uzdegimas mazéja. Tai padeda kontroliuoti artrito simptomus.

Kaip buvo tiriamas Repso?
Kadangi Repso yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam ekviv

referenciniam vaistui Arava jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, jei
organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija.

Kokia yra Repso nauda ir rizika? . @

Kadangi Repso yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentisk @nciniam vaistui, manoma, kad
*
jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Y

Kodél Repso buvo patvirtintas?

‘0
CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrod Q Repso yra panasSios kokybés kaip Arava ir yra
jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP lai nuomonés, kad, kaip ir Arava, Sio vaisto teikiama

nauda yra didesné uz nustatytg rizika. Kor\g@s rekomendavo suteikti preparato Repso rinkodaros

teise. Q
Kita informacija apie Rg é

Europos Komisija bendrovei
rinkodaros teise suteiké
gali bati atnaujinta.

Pharma B.V." visoje Europoje Sagjungoje galiojancig Repso
. Kovo 14 d. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems metams, po kuriy,_ ji

ISsamy Repso E @site agentiros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Euro Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Repso rasite

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-01.
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