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ANEXĂ 
 

CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CĂTRE 

STATELE MEMBRE 
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CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CĂTRE 
STATELE MEMBRE 

 
Statele Membre trebuie să asigure că Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă (DAPP) pune la 
dispoziţia medicilor care vor prescrie/utiliza Leflunomidă Teva un pachet educaţional care conţine 
următoarele: 
 
• Rezumatul caracteristicilor produsului 
• Prospectul pentru medic 
 
Prospectul pentru medic trebuie să conţină următoarele mesaje cheie: 
• Existenţa unui risc de afectare hepatică severă şi, de aceea, este importantă determinarea 

periodică a concentraţiilor plasmatice ale ALT (GPT) 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 
valori crescute ale ALT. 

• Riscul identificat de hepatotoxicitate şi toxicitate hematologică sinergică asociat terapiei 
combinate cu alte Medicamente Antireumatice Modificatoare ale Evoluţiei Bolii – MAMEB (de 
exemplu metotrexat). 

• Existenţa unui risc de teratogenitate şi, de aceea, trebuie evitată sarcina până când concentraţiile 
plasmatice de leflunomidă ajung la nivelul adecvat. Medicii şi pacienţii trebuie informaţi asupra 
faptului că există un serviciu de consultanţă ad-hoc disponibil pentru a oferi informaţii cu 
privire la determinarea concentraţiei plasmatice de leflunomidă. 

• Existenţa riscului de infecţii, inclusiv de infecţii cu germeni oportunişti, şi contraindicaţia 
pentru utilizarea medicamentului la pacienţii imonodeprimaţi. 

• Necesitatea de a oferi pacienţilor informaţii privind riscurile importante asociate cu tratamentul 
cu leflunomidă şi măsurile de precauţie corespunzătoare atunci când se utilizează acest 
medicament. 
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