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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE B i%ECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO lzugtgrOSOWANIA PRZEZ PANSTWA
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA PRZEZ PANSTWA
CZEL.ONKOWSKIE

Panstwa cztonkowskie powinny zapewnic, aby podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zapewnit pracownikom opieki zdrowotnej przepisujacym Repso dostgpnosé
do:

. Charakterystyki Produktu Leczniczego
o Karty informacyjnej

Karta informujaca powinna zawiera¢ nast¢pujace kluczowe informacje:

o O ryzyku powaznego uszkodzenia watroby i koniecznosci kontrolowania aktywnosci AIAT
(SGPT). Karta 1nf0rmachna powinna zawiera¢ dane o zmniejszeniu dawki, przerwanub zenia
i procedurach wymywania.

. O stwierdzonym zagrozeniu wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych hepato- ]&
hematotoksycznos$ci przy rownoczesnym stosowaniu produktow leczniczych z@py DMARD
(np. metotreksat).

. O ryzyku teratogennego dziatania, w zwiazku z czym nalezy zapobiegac @}zy dopdki stezenie
leflunomidu w osoczu nie osiagnie odpowiedniej wartosci. /1/
Lekarze i pacjenci powinni wiedzie¢, ze moga uzyskac informacje d@gy’cza‘ce wymywania
leflunomidu po skontaktowaniu si¢ z wytworca. &

. O ryzyku wystapienia zakazen, w tym zakazen oportunistyc JQQ'J, oraz o przeciwwskazaniu
stosowania u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami odpornos'cé

. O konieczno$ci informowania pacjentéw o ryzyku powaa®ych dziatan

niepozadanych podczas stosowania leflunomidu i K@osowaniu srodkéw ostroznosci.





