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Leflunomide Zentiva® (leflunomids)
Leflunomide Zentiva parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Leflunomide Zentiva un kapeéec tas lieto?

Leflunomide Zentiva ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu aktivu reimatoido artritu
(iminsistémas slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu) vai aktivu psoriatisko artritu (slimibu, kas
izraisa uz adas sarkanus, zvinainus plankumus, ka ari locitavu iekaisumu). Sis zales satur aktivo vielu
leflunomidu.

Ka lieto Leflunomide Zentiva?

Leflunomide Zentiva ir pieejamas (10 mg, 20 mg un 100 mg) tableSu veida. Tas var iegadaties tikai
pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga specialistam ar pieredzi reimatoida artrita un
psoriatiska artrita arsté$ana. Arstam pirms Leflunomide Zentiva izrakstiS8anas un regulari arstéanas
laika ir javeic asins analizes, lai parbauditu pacienta aknu raditajus, balto asins Stinu un trombocitu
skaitu.

Terapija ar Leflunomide Zentiva parasti sakas ar 100 mg “piesatinoso devu” vienreiz diena 3 dienas,
kam seko uzturosa deva. Ieteicama uzturosa deva ir 10 I1dz 20 mg vienreiz diena pacientiem ar
reimatoido artritu un 20 mg vienreiz diena pacientiem ar psoriatisko artritu. Zalu iedarbiba parasti
sakas péc 4 lidz 6 nedélam. To iedarbiba var vél uzlaboties lidz 6 ménesiem.

Papildu informaciju par Leflunomide Zentiva lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Leflunomide Zentiva darbojas?

Leflunomide Zentiva aktiva viela leflunomids ir iminsupresants. Tas mazina iekaisumu, samazinot par
“limfocitiem” saukto im@nsinu producésanu, kas atbildigas par iekaisuma rasanos. Leflunomids
darbojas, blok&jot enzimu, ko dévé par “dihidroorotatdehidrogenazi” un kas nepiecieSsams, lai limfociti
vairotos. Ja ir mazak limfocitu, iekaisums ir mazak izteikts, palidzot kontrolét artrita simptomus.

Iepriekséjais nosaukums — Leflunomide Winthrop.
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Kadi Leflunomide Zentiva ieguvumi atklati pétijumos?
Reimatoidais artrits

Attieciba uz artritu Leflunomide Zentiva tika pétitas 4 pamatpétijumos, iesaistot vairak neka

2000 pacientu. Tas tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu) vai ar metotreksatu vai sulfasalazinu
(citam zalém reimatoida artrita arstéSanai). Divi pétijumi ilga 6 ménesus, divi — vienu gadu. Divus
garakos pétijumus péc tam pagarinaja, turpinot dot pacientiem zales vismaz vél vienu gadu.

Rezultati paradija, ka Leflunomide Zentiva bija efektivakas par placebo un tikpat efektivas ka
sulfasalazins. Atbildes reakcija uz terapiju bija no 49 % lidz 55 % pacientu, kuri lietoja Leflunomide
Zentiva, salidzinajuma ar 26 % lidz 28 % pacientu, kuri sanéma placebo, un 54 % pacientu, kuri
lietoja sulfasalazinu. Rezultati saglabajas pagarinatajos pétijumos. Pirmaja arstéSanas gada
Leflunomide Zentiva bija tikpat efektivas ka metotreksats, bet tikai lietojot tas kopa ar folatu

(B vitamina veidu). Pagarinataja pétijuma Leflunomide Zentiva nebija tikpat efektivas ka metotreksats.

Psoriatiskais artrits

Psoriatiska artrita pétijuma ar 186 pacientiem pieradija, ka Leflunomide Zentiva ir efektivakas neka
placebo péc vairak neka 6 ménesiem. Uz arstéSanu atbildes reakcija bija 59 % pacientu, kuri lietoja
Leflunomide Zentiva, salidzinajuma ar 30 % pacientu, kuri sapnéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Leflunomide Zentiva?

Visbiezakas Leflunomide Zentiva blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir leikopénija
(zems balto asins stnu skaits), vieglas alergiskas reakcijas, paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis
(muskulu bojajumu markieris), parestézija (patologdiska tirpSanas un durstiSanas sajiita), periféra
neiropatija (nervu bojajumi plaukstas un pédas), galvassapes, reibonis, mazliet paaugstinats
asinsspiediens, kolits (resnas zarnas iekaisums), caureja, slikta disa (nelabums), vemsana, mutes
iekaisums, pieméram, Cllas muté, sapes védera, paaugstinati aknu enzimu limeni, matu izkriSana,
ekzéma, izsitumi, prurits (nieze), sausa ada, tenosinovits (cipslas aptveroso apvalku iekaisums),
éstgribas zudums, svara zudums un asténija (vajums). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Leflunomide Zentiva, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Leflunomide Zentiva nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir:
e aknu slimiba;
e smags imundeficits, pieméram, iegata imundeficita sindroms (AIDS);

e slikta kaulu smadzenu funkcija vai zems asins Stinu (sarkano sinu, balto Stnu vai trombocitu)
skaits, ko izraisa no reimatoida vai psoriatiska artrita atskirigas saslimsanas;

e smagas infekcijas;
e vidé&ji vai smagi nieru darbibas traucéjumi;
e smaga hipoproteinémija (zems olbaltumvielu limenis asinis).

Leflunomide Zentiva nedrikst lietot gratniecém, sievietém, kuram var iestaties gratnieciba, un
sievietém, kuras nelieto uzticamus kontracepcijas lidzek|us vai baro bérnu ar krati.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Leflunomide ZentivaOF (leflunomids)
EMA/895559/2018 2. lpp. no 3



Arstiem, kuri izraksta Leflunomide Zentiva, ir jabat informétiem par aknu problému risku saistiba ar
$im zalem. Arstiem jabt ari ipadi piesardzigiem, uzsakot pacientam jaunu Leflunomide Zentiva
terapiju vai nomainot pacientam arstésanu ar Leflunomide Zentiva uz citu terapiju.

Kapéc Leflunomide Zentiva ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Leflunomide Zentiva, parsniedz So zalu radito
risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Leflunomide Zentiva
lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Leflunomide Zentiva, nodrosinas, ka arsti, kuri varétu parakstit Sis zales,
sanem informacijas paketi ar informaciju par riskiem saistiba ar Leflunomide Zentiva, ka ari par
pacientiem nepiecieSamo uzraudzibu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Leflunomide Zentiva
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Leflunomide Zentiva lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Leflunomide Zentiva lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Leflunomide Zentiva

2010. gada 8. janvari Leflunomide Zentiva sapnéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Si
registracijas apliecibas izsniegSana bija pamatota ar 1999. gada izsniegto Arava redistracijas apliecibu
(“informétu piekrisanu™).

Sikaka informacija par Leflunomide Zentiva ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019.03.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva
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