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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONUJIET F WARD TAL-UZU MINGHAJR
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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI JRIDU JIGU IMPLEMENTATI
MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jipprovdi
t-tobba li mistennija jippreskrivu/juzaw Leflunomide Teva bil-pakkett edukazzjonali ghat-tobba li jkun
fih dan 1i gej:

[1-Fuljett tat-Tabib

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott é/

[1-Fuljett tat-Tabib ghandu jkun fih il-messaggi ewlenin li gejjin: 0@

regolari tal-livelli ta” ALT (SGPT) sabiex tigi monitorata l-funzjoni tal-fwied ALT (S 3
L-informazzjoni pprovduta fil-Fuljett tat-Tabib ghandu jipprovdi taghrif dwar tna% doza,
wagqfien u proceduri ta’ tnehhija f’kaz ta” ALT mgholli..

Ir-riskju identifikat ta’ tossicita sinergistika tal-fwied u tad-demm meta din tz soc¢jata ma’

Li jista’ jkun hemm griehi severi fil-fwied u ghalhekk huwa importanti li jittiechdu miZur§

terapija kkombinata ma’ medic¢ina antirewmatika li tibdel il-marda ohra (eZ. hotrexate)

Li jista’ jkun hemm riskju ta’ teratogenicita u ghalhekk it-tqala ghandha tigi ¢vitata sakemm
il-livelli tal-plazma ta’ leflunomide jilhqu livell xieraq. It-tobba u 1- ﬂ*’h ghandhom ikunu
konxji 1i hemm servizz tal-pariri ad hoc li jipprovdi taghrif dw i@j et tal-laboratorju fuq
il-livell ta’ leflunomide b

Ir-riskju ta’ infezzjonijiet, li jinkludu infezzjonijiet opportumig

uzu f’pazjenti li huma kompromessi immunologikam %
Il-htiega li pazjenti jinghataw pariri dwar riskji impc@' arbuta ma’ terapija b’leflunomide u

#u l-kontraindikazzjoni ghal
prekawzjonijiet xierqa meta ghandha tintuza l-médi
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