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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Leflunomide medac
leflunomids

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Leflunomide
medac.Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms
sniegt pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Leflunomide medac
lietoSanu.

Kas ir Leflunomide medac?

Leflunomide medac ir zales, kas satur aktivo vielu leflunomidu. Tas ir pieejamas tabletés (10 mg, 15
mg un 20 mQg).

Leflunomide medac ir “genériskas” zales. Tas nozimég, ka Leflunomide medac ir lidzigas “atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Arava. Plasaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Leflunomide medac?

Leflunomide medac lieto, lai arstétu pieaugusos ar aktivu reimatoido artritu (autoimnu slimibu, kas
izraisa locitavu iekaisumu) vai aktivu psoriatisko artritu (slimibu, kas izraisa sarkanus, zvinainus
plankumus uz adas un locitavu iekaisumu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Leflunomide medac?

ArstéSana ar Leflunomide medac ir jauzsdk un jauzrauga arstam ar pieredzi reimatoida artrita un
psoriatiska artrita arstésana. Pirms Leflunomide medac indicéSanas un arstésanas laika arstam regulari
ir janozimé pacientam asins analizes, lai parbauditu aknu funkciju, balto asins Stinu skaitu un
trombocitu skaitu.
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ArstéSanu ar Leflunomide medac parasti uzsak ar “piesatino$o devu” tris dienas pa 100 mg vienreiz
diena, péc tam parejot uz uzturoSo devu. Ieteicama uzturosa deva ir 10 - 20 mg vienreiz diena
reimatoida artrita pacientiem un 20 mg vienreiz diena psoriatiska artrita pacientiem. Zales parasti sak
iedarboties péc ¢etram lidz seSam nedé&lam. To iedarbiba var turpinat uzlaboties vél seSus ménesus.

Ka Leflunomide medac darbojas?

Leflunomide medac aktiva viela leflunomids ir iminsupresants. Tas mazina iekaisumu, samazinot
iekaisumu izraisoso iminas sistémas sinu — limfocitu veidoSanos. Leflunomids bloké enzimu
dihidroorotata dehidrogenazi, kas nepiecieSams limfocitu vairoSanas spé&jai. Samazinoties limfocitu
skaitam, mazinas iekaisums, palidzot ierobeZot artrita simptomus.

Ka noritéja Leflunomide medac izpete?

Ta ka Leflunomide medac ir denériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis
zales un atsauces zales Arava ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada
ietekme uz aktivas vielas koncentraciju organisma.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Leflunomide medac?

Ta ka Leflunomide medac ir Jenériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Leflunomide medac tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Leflunomide medac un Arava kvalitates
lidzvertiba un bioekvivalence. Tapec CHMP uzskatija, ka, tapat ka Arava gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Leflunomide medac registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Leflunomide medac
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Leflunomide medac lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Leflunomide medac zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka arl
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Leflunomide medac

Eiropas Komisija 2010. gada 27. julija izsniedza Leflunomide medac redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Leflunomide medac EPAR teksts atrodams adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Leflunomide medac pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2014.
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