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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
do wdrozenia przez panstwa czlonkowskie



e  Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego do wdrozenia przez panstwa czlonkowskie

Panstwa czlonkowskie powinny zapewnic, ze podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dostarczy lekarzom, ktorzy beda przepisywac/stosowaé produkt Leflunomide
medac dostepnos¢ do

o Charakterystyki Produktu Leczniczego
e Karty informujace;j

Karta informujaca powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe informacje:

¢ O ryzyku powaznego uszkodzenia watroby i koniecznosci kontrolowania aktywnosci AIAT
(SGPT). Karta informujaca powinna zawiera¢ dane o zmniejszeniu dawki, przerwaniu leczenia i
procedurach wymywania.

O stwierdzonym zagrozeniu wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych hepato- lub
hematotoksycznosci podczas réwnoczesnymego stosowania produktéw leczniczych z grupy
DMARD (np. metotreksat),

O ryzyku teratogennego dziatania, w zwiazku z czym nalezy zapobiegac ciazy dopdki stgzenie
leflunomidu we osoczu nie osiagnie odpowiedniej wartosci. Lekarze i pacjenci powinni wiedzie¢,
ze moga uzyska¢ informacje dotyczacei wymywania leflunomidu po skontaktowaniu sig z
wytworca.

O ryzyku wystapienia zakazen, w tym zakazen oportunistycznych, oraz o przeciwwskazaniu
stosowania u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci.

O koniecznosci informowania pacjentéw o ryzyku wystapienia powaznych dziatan niepozadanych
podczas stosowania leflunomidu i o stosowaniu srodkoéw ostroznosci.



