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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM QZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLE VANE V CLENSKYCH

STATOCH O



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
PopZiVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE V CLENSKYCH
STATOCH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, vSetkym lekarom, u ktorych sa predpoklada, ze
budu predpisovat/pouzivat’ Leflunomid Teva, bude poskytnuty vzdelavaci balik, ktory obsahuje

nasledovné:

. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Informacia pre lekarov 0\6
Informacia pre lekarov ma obsahovat’ nasledovné kI'icové oznamenia: ) (J
o Ze je tu riziko tazkého poskodenia pecene, a preto je dolezité monitorovat’ pecenové %

obsahovat’ informéacie o znizeni davky, preruSeni lieCby a vymyvacom postupe v,pri

o funkcie pravidelnym meranim hladiny ALT (SGPT) v krvi. Informacia pre lekarov mg
zvysSenej hladiny ALT.

o Ze je tu zistené riziko synergickej hepato-alebo haematotoxicity spojené s ko vanou
terapiou s inym antireumatickym liekom modifikujiicim ochorenie (DMA
metotrexat) g

. Ze je tu riziko teratogénnosti, a preto treba predchadzat’ gravidite az kym nebudt plazmatické
hladiny leflunomidu na zodpovedajucej urovni. Lekari a pacienti ia byt vedomi toho, Ze

majui k dispozicii poradensku sluzbu zriadenti na poskytovafie @'mécii o laboratérnych
vySetreniach plazmatickej hladiny leflunomidu.

o Ze je tu riziko infekcie, vratane oportannych infekcii, a k indikacie pre pouzitie u imuno-
ohrozenych pacientov. Q

o Ze je potrebné informovat’ pacientov o doleZitych spojenych s terapiou leflunomidom a
zodpovedajtcich bezpe¢nostnych opatreniach & ani lieku.





