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Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpe¢né a ucinné pouZivanie lieku na
implementovanie ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia s ohPadom na bezpe¢né a ucinné pouZivanie lieku na
implementovanie ¢lenskymi Statmi

Clenské §taty zabezpedia, ze dritel’ rozhodnutia o registracii poskytne vietkym lekarom, u ktorych sa
predpoklada, ze budu predpisovat/pouzivat Leflunomid medac, vzdelavaci balik, ktory obsahuje
nasledovné:

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Informacia pre lekarov

Informacia pre lekarov ma obsahovat’ nasledovné kl'aicové oznamenia:

Ze je tu riziko tazkého poskodenia pedene, a preto je dolezité monitorovat’ pedetiové funkcie
pravidelnym meranim hladiny ALT (SGPT) v krvi. Informacie o zniZzeni davky, preruseni lieCby a
vymyvacom postupe.

Ze je tu zistené riziko synergickej hepato- alebo hematotoxicity spojené s kombinovanou terapiou
s inym antireumatickym liekom modifikujucim ochorenie (napr. metotrexat)

Ze je tu riziko teratogénnosti, a preto treba predchadzat’ gravidite, az kym nebud plazmatické
hladiny leflunomidu na zodpovedajicej urovni. Lekari a pacienti si musia byt’ vedomi toho, ze
maju k dispozicii poradensku sluzbu zriadent1 na poskytovanie informacii o laboratérnych
vySetreniach plazmatickej hladiny leflunomidu.

Ze je tu riziko infekcie, vratane oportinnych infekcii, a kontraindikacie pre pouZitie u imuno -
ohrozenych pacientov.

Ze je potrebné informovat’ pacientov o délezitych rizikach spojenych s terapiou leflunomidom a
zodpovedajucich bezpe¢nostnych opatreniach pri uzivani lieku.
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