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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Leflunomide Teva /06

leflunomids /2&

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kops@ums par Leflunomide Teva.
€

Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CH N
pozitivo redistracijas apliecibas pieskirsanas atzinumu un ietei ar Leflunomide Teva lietoSanu.
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Kas ir Leflunomide Teva? @

ja Sis zales, pirms sniegt

Leflunomide Teva ir zales, kas satur aktivo vielthleflunomidu. Tas ir pieejamas tablesu veida (baltas un
apalas: 10 mg; tumsa smilSkrasa un trijstéirg,formas: 20 mg).
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Leflunomide Teva ir “genériskas zales\E s nozim€, ka Leflunomide Teva ir lidzigas “atsauces zalém”,

kas jau ir registrétas Eiropas Savi@ S) ar nosaukumu Arava. Plasaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu bifzu dokumenta Seit.

Kapeéc lieto Leflu ide Teva?

Leflunomide Te @ ai arstétu pieaugusos, kas slimo ar aktivu reimatoido artritu (imdnsistémas
slimibu, kas i sa lgcitavu iekaisumu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Leflunomide Teva?

Arstédana ar Leflunomide Teva jauzsak un jauzrauga specialistam, kuram ir pieredze reimatoida artrita
arstésana. Pirms Leflunomide Teva nozimé&Sanas un regulari arstésanas laika arstam ir janozimé asins
analizes, lai parbauditu pacienta aknu darbibu, balto asins Stinu un trombocitu skaitu.

Arstédanu ar Leflunomide Teva uzsak ar piesatino$o devu 100 mg vienu reizi dien3, ko lieto tris dienas,
péc tam turpina ar uzturoso devu. Ieteicama uzturosa deva ir no 10 lidz 20 mg vienu reizi diena.
Parasti zalu iedarbiba sakas péc 4-6 nedélam. To iedarbiba var pastiprinaties vél pat Iidz 6 ménesiem.
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Ka Leflunomide Teva darbojas?

Leflunomide Teva aktiva viela leflunomids ir iminsupresants. Ta samazina iekaisumu, mazinot imtno
stnu (limfocitu), kas izraisa iekaisumu, razosanu. Leflunomids bloké enzimu, ko sauc par
dihidroorotata dehidrogenazi un kas ir nepiecieSams, lai limfociti varétu vairoties. Jo mazak limfocitu,
jo mazaks iekaisums. Tad€jadi tiek kontroléti artrita simptomi.

Ka noriteja Leflunomide Teva izpete?

Ta ka Leflunomide Teva ir genériskas zales, pétijumi ar pacientiem aprobezojas tikai ar testiem, lai
noteiktu, vai tas ir bioekvivalentas atsauces zalém Arava. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas rada
vienadu aktivas vielas limeni cilvéka organisma.

Kadi ir ieguvumi un risks, lietojot Leflunomide Teva? 06

Ta ka Leflunomide Teva ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces z@ﬁ So zalu
ieguvumus un riskus uzskata par lidzvértigiem atsauces zaju |eguvum|em

Kapeéec Leflunomide Teva tika apstiprinatas? J \6

CHMP secinaja, ka atbilstosi Eiropas Savienibas prasibam ir pi dzvértiga Leflunomide Teva
kvalitate un bioekvivalence zalém Arava. Tapéc CHMP uzskﬁ »ka Iidzigi Arava gadijumam pacienta
ieguvums parsniedz noteikto risku. Komiteja ieteica izsziegt eflunomide Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Leflunomide T @

Eiropas Komisija 2011. gada 10. marta IZ% za Leflunomide Teva registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uznémumam, ( rma B.V. Registracijas aplieciba ir deriga piecus gadus,
péc tam to var atjaunot.

Pilns Leflunomide Teva EPAR tﬁ&trodams adgentdras vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Européan Public Assessment Reports. Plasaku informaciju par arstéSanu ar
Leflunomide Teva lasiet Ile%nas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Pilns atsauces teksts ir arl atrodams adentiiras timekla vietné.
So kopsawlktﬁLQdeJo reizi atjaunoja 01./2011.
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