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| priedas

Mokslinés i§vados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto leflunomido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus stebéjimo tyrimo, mokslinés literatiiros ir spontaniniy pranesimy duomenis
apie sutrikusj zaizdy gijima po operacijos ir atsizvelgdamas j galimg veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad jspéjimas dél sutrikusio Zaizdy gijimo po operacijos yra biitinas. PRAC padaré iSvada, kad
atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra leflunomido, informaciniai
dokumentai.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél leflunomido, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra leflunomido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

o 4.4 skyrius
I poskyrj ,,Odos reakcijos® po pastraipa apie odos opas turi biiti jtrauktas jspéjimas:

Pacientams, gydomiems leflunomidu, gali sutrikti Zaizdu gijimas po operacijos. AtsiZvelgiant i
individualy vertinima, galima apsvarstyti galimybe sustabdyti gydyma leflunomidu
perioperaciniu laikotarpiu ir atlikti toliau aprasSvta $alinimo procediira. Nutraukus gydyma,
sprendimas atnaujinti gydyma leflunomidu turi biiti pagristas Kklinikiniu sprendimu dél tinkamo

Zaizdos gijimo.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir parySKintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

. 2 skyrius. Kas zinotina prie§ vartojant <Vaisto pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti <Vaisto pavadinimas>:
-]

- [

-]

- [

- jeigu Jums planuojama arba neseniai buvo atlikta didelé operacija, arba jeigu po operacijos
Zaizda vis dar neuZgijusi. <Vaisto pavadinimas> gali sutrikdyti Zaizdos gijima.
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