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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA OSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU, KURI JAIEKRO ALIBVALSTIM

PIELIKUMS



NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KURI JAIEVERO DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodro$ina, ka Registracijas apliecibas TpaSnieks (RAT) nodro$ina, lai visi arsti, kuri
varétu parakstit/izmantot Leflunomide Teva, biitu sanémusi arstiem paredzeto izglitojoSo materialu
komplektu, kura ietilpst:

o zalu apraksts;
o arstiem paredzeta lietosanas instrukcija.

Arstiem paredzétaja lietoSanas instrukcija jabiit ieklautiem $adiem svarigakajiem véstijumiem:

. Ka pastav smaga aknu bojajuma risks un tade] ir svarigi regulari veikt AIAT (SGPT) limena
mérTjumus, lai kontrolétu aknu darbibu. Informacijai, kura ieklauta arstiem paredzetaja
lietoSanas instrukcija, jasniedz informacija par devas samazinasanu, zalu lietoSanas
partrauksSanu un organisma attiriSanas procediiram paaugstinata AIAT limena gadijuma.

o Noskaidrotais sinergistiskas hepato- vai hematotoksicitates risks saistiba ar komBus8to terapiju
ar citiem slimibu modificgjoSiem pretreimatisma lidzekliem (piem&ram, met ).
. Ka pastav teratogenitates risks un ka jaizvairas no griitniecibas iestasana S nav sasniegta
atbilstosa leflunomida koncentracija plazma. Arstiem un pacientiem j'I@ ormétiem par to,
t 1nfo

ka papildus ir pieejami konsultativie pakalpojumi, kuru merkis ir rmaciju par
laboratoriskajam parbaudém leflunomida koncentracijas plazma ikSanai.

o Infekciju, tostarp oportiinistisko infekciju, risks, un kontzinf?K toSana pacientiem ar
novajinatu iminsistému.

o NepiecieSamiba konsultét pacientus par biitiskajiem risks 1 saistiti ar leflunomida
terapiju, un atbilstoSajiem piesardzibas pasﬁkumiem{ jot Sis zales.





