
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXA 
 

Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării medicamentului, care 
trebuie puse în aplicare de către statele membre 



 Condiţii sau restricţii cu privire la siguranţa şi eficacitatea utilizării medicamentului, 
care trebuie puse în aplicare de către statele membre 

 
Statele membre trebuie să se asigure că Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) va pune la 
dispoziţia medicilor care se preconizează că vor prescrie/utiliza Leflonumidă ratiopharm un pachet 
informativ pentru medici, care conţine următoarele: 
 

 Rezumatul caracteristicilor produsului 
 Prospectul pentru medic 

 
Prospectul pentru medic trebuie să conţină următoarele informaţii importante: 

 Că există un risc de afectare hepatică severă şi, de aceea, determinarea regulată a 
concentraţiilor plasmatice ale ALT (SGPT) este importantă pentru monitorizarea funcţiei 
hepatice. Informaţiile furnizate în prospectul pentru medic trebuie să ofere informaţii legate de 
reducerea dozei, întreruperea tratamentului sau procedurile de eliminare a medicamentului în 
cazul unor concentraţii plasmatice ale ALT crescute. 

 Riscul identificat de hepatotoxicitate sau toxicitate hematologică sinergică asociat administrării 
terapiei combinate cu alt medicament antireumatic modificator al bolii (de exemplu 
metotrexat) 

 Că există un risc de teratogenitate şi, ca urmare, trebuie evitată sarcina până când concentraţiile 
plasmatice de leflunomidă ajung la un nivel adecvat. Medicii şi pacienţii trebuie să fie 
informaţi asupra faptului că există un serviciu de consultanţă ad-hoc disponibil pentru a oferi 
informaţii cu privire la determinarea în laborator a concentraţiei plasmatice de leflunomidă 

 Că există risc de infecţii, incluzând infecţii cu germeni oportunişti, şi contraindicaţia pentru 
utilizarea medicamentului la pacienţi imonocompromişi. 

 Necesitatea de a oferi pacienţilor informaţii privind riscurile importante asociate cu 
tratamentului cu leflunomidă şi măsurile de precauţie adecvate atunci când se utilizează acest 
medicament. 


