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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CATRE
STATELE MEMBRE

Statele Membre trebuie sa asigure ca Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) pune la
dispozitia medicilor care vor prescrie/utiliza Repso un pachet educational care contine urmatoarele:

o Rezumatul caracteristicilor produsului
o Prospectul pentru medic

Prospectul pentru medic trebuie sé contind urmatoarele mesaje cheie:

o Existenta unui risc de afectare hepatica severa si, de aceea, este importanta determinarea
periodicd a concentratiilor plasmatice ale ALT (GPT) pentru monitorizarea functiei hepatice.
Informatiile furnizate in Prospectul pentru medic trebuie sa ofere informatii legate de reducerea
dozei, intreruperea tratamentului sau procedurile de eliminare a medicamentului in cazul unor
valori crescute ale ALT.

o Riscul identificat de hepatotoxicitate si toxicitate hematologica sinergica asogi
combinate cu alte Medicamente Antireumatice Modificatoare ale Evolutie'
exemplu metotrexat).

o Existenta unui risc de teratogenitate si, de aceea, trebuie evitata sar a cand concentratiile
plasmatice de leflunomida ajung la nivelul adecvat. Medicii si pa;1§ trebuie informati asupra

Y - MAMEB (de

faptului ca existd un serviciu de consultantd ad-hoc disponibil a oferi informatii cu
privire la determinarea concentratiei plasmatice de leflunomida.
o Existenta riscului de infectii, inclusiv de infectii cu ge nQ&or‘mnisti, si contraindicatia
pentru utilizarea medicamentului la pacientii imonod ti.
o Necesitatea de a oferi pacientilor informatii priving riSedrile importante asociate cu tratamentul
cu leflunomida si masurile de precautie corespu%re atunci cand se utilizeaza acest
medicament.
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