PIELIKUMS

Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu, kas jaievies
dalibvalstim



e Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu, kas jaievie§
dalibvalstim

Dalibvalstim janodro$ina, ka Registracijas apliecibas ipasnieks (Marketing Authorisation Holder; MAH)
piegada visiem arstiem, kuri parakstis/lietos Leflunomide medac, arstiem paredz&to izglitojoSo materialu
komplektu, kura ir ieklauts:

e zalu apraksts;
e lietoSanas instrukcija arstam.

Lietosanas instrukcija arstam jaieklauj Sada butiska informacija:

e Pastav smaga aknu bojajuma risks un tadg] ir svarigi regulari veikt AIAT Iimena mé&rjjumus, lai
kontrolétu aknu darbibu. LietoSanas instrukcija arstam jasniedz informacija arT par devas
samazinasanu, zalu lietoSanas partraukSanu un zalu izvadiSanas procediiram no organisma.

e Konstatéts sinergiskas hepato- vai hematotoksicitates risks, lietojot kombinacija ar citiem slimibu
modificgjoSiem pretreimatisma lidzekliem (piemeéram, metotreksatu).

e Pastav teratogenitates risks un tadel, kamer leflunomida koncentracija plazma nav atbilstosa
limeni, jaizvairas no griitniecibas iestasanas. Arsti un pacienti jainformé, ka ir pieejams ad hoc
konsultativais dienests, kur var sanemt informaciju par laboratoriskam metodeém, ar kuram var
noteikt leflunomida [imeni plazma.

e Infekciju, tostarp oportiinistisku infekciju, risks un kontrindikacija lietoSanai pacietiem ar
nomaktu imunitati.

e NepiecieSamiba sniegt padomu pacientiem par nozimigu risku, kas saistits ar leflunomida
lietoSanu, un piem@rotiem piesardzibas pasakumiem zalu lietoSanas laika.



