ANEXA

Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului, care trebuie
puse in aplicare de catre statele membre



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului, care
trebuie puse in aplicare de citre statele membre

Statele membre trebuie s se asigure cd Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) va pune la
dispozitia medicilor care pot prescrie/utiliza Leflonumida medac au la dispozitie un pachet informativ
pentru medici, care contine urmatoarele:

Rezumatul caracteristicilor produsului
Prospectul pentru medic

Prospectul pentru medic trebuie sa contind urmatoarele informatii importante:

Ca exista un risc de afectare hepatica severa si, ca urmare, determinarea periodica a concentratiilor
plasmatice ale ALT (SGPT) este importantd pentru monitorizarea functiei hepatice. Informatiile
aflate in prospectul pentru medic trebuie s ofere detalii referitoare la scaderea dozei, intreruperea
tratamentului sau procedurile de eliminare a medicamentului.

Riscul identificat de hepatotoxicitate sau toxicitate hematologica sinergica asociat administrarii
terapiei combinate cu alt medicament antireumatic modificator al bolii (de exemplu metotrexat)
Ca exista un risc de teratogenitate si, ca urmare, trebuie evitata sarcina pana cand concentratiile
plasmatice de leflunomida ajung la un nivel adecvat. Medicii si pacientii trebuie sa fie informati
asupra faptului ca exista un serviciu de consultanta ad-hoc disponibil pentru a oferi informatii cu
privire la determinarea in laborator a concentratiei plasmatice de leflunomida

Ca exista risc de infectii, incluzand infectii cu germeni oportunisti, si contraindicatia pentru
utilizarea medicamentului la pacienti imonocompromisi.

Necesitatea de a oferi pacientilor informatii privind riscurile importante asociate cu tratamentului
cu leflunomida si masurile de precautie adecvate atunci cand se utilizeaza acest medicament.



