EDUKACNI MATERIAL

LEFLUNOMIDE MEDAC - INFORMACNI LETAK PRO LEKARE

ViazZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Tento letak byl vypracovan drzitelem rozhodnuti o registraci jako doplnék
k Souhrnu tdaji o ptipravku za ucelem informovat Vas o vsech citli-
vych zalezitostech, které by mohly pfipadné nastat pfi 1é¢bé piipravkem
Leflunomide medac.

Pacienty je nutné informovat o diilezitych rizicich spojenych s 1é¢bou
pripravkem Leflunomide medac a o prislusnych opatienich p¥i pou-
Zivani tohoto 1éku.

POZNAMKA: Leflunomide medac by méli predepisovat pouze revmato-
logové, kteri se dokonale obeznamili s profilem ucinnosti a bezpecnosti
lécive latky, leflunomidu.

DULEZITE INFORMACE O HEPATOTOXICITE
A HEMATOTOXICITE

Béhem lécby leflunomidem byly hlaSeny vzacné pripady zavazného
poskozeni jater, véetné piipadi s fatalnimi nasledky. K vétsiné pripadi
zavazného poskozeni jater dochizi béhem 6 mésicii 16¢by. Casto byla
podavana soucasna lécba jinymi hepatotoxickymi lé¢ivymi pripravky.

® [ eflunomide medac je kontraindikovan u pacientl s poskozenim funkce
jater.

® Soucasné podavani hepatotoxickych nebo hematotoxickych DMARD
(napt. methotrexatu) se nedoporucuje. Béhem 1écby leflunomidem se
doporucuje vyvarovat se konzumace alkoholu.

® [ eflunomid je kontraindikovan u pacienti s vyznamné poskozenou
funkei kostni dfené nebo vyraznou anémii, leukopenii, neutropenii nebo
trombocytopenii vzniklymi z jinych pfi¢in nez v disledku revmatoidni
artritidy nebo psoriatické artritidy. V piipadé zavaznych hematologickych
reakcei, veetné pancytopenie, musi byt podavani leflunomidu a jakékoli
soubézné myelosupresivni terapie preruseno a musi byt zahajena elimi-
nacni karra leflunomidu.

LABORATORNI TESTY

® Hladina ALT (SGPT) a kompletni krevni obraz musi byt kontrolovany
pted nasazenim leflunomidu, kazdé 2 tydny béhem prvnich 6 mésict
lécby a dale pak kazdych 8 tydn.

® Pfi potvrzeném zvySeni ALT na hodnoty mezi 2 az 3nasobkem horni
hranice normy (ULN) mizZe snizeni davky na 10 mg/den a tydenni moni-
torovani umoznit pokrac¢ovat v podavani ptipravku Leflunomide medac.
Pokud zvyseni ALT (SGPT) na vice nez 2nasobek horni hranice normy
pretrvava nebo pokud dojde ke zvySeni ALT na vice nez 3nasobek horni
hranice normy, leflunomid musi byt vysazen a zahajena eliminacni kura.
Doporucuje se, aby se v monitorovani jaternich enzymut pokrac¢ovalo
i po ukonceni 1é¢by leflunomidem, dokud hladiny jaternich enzymu
neklesnou na normalni hodnoty.

KONTRAINDIKACE TYKAJICI SE TEHOTENSTVI

PRED ZAHAJENIM LECBY LEFLUNOMIDEM MUSI
BYT VYLOUCENO TEHOTENSTVI. LEFLUNOMID JE
KONTRAINDIKOVAN U TEHOTNYCH ZEN NEBO U ZEN VE
FERTILNIM VEKU, KTERE NEPOUZIVAJi SPOLEHLIVOU
ANTIKONCEPCIL. BEHEM LECBY LEFLUNOMIDEM NEBO
PRED UKONCENIM KURY ELIMINACE LEKU PO LECBE
LEFLUNOMIDEM JE NUTNO VYVAROVAT SE OTEHOTNENTI.

Na zakladé studii na zvifatech miize Leflunomide medac zvysit riziko umrti
plodu nebo teratogennich u¢inkd.

Zeny ve fertilnim véku

Nezacinejte 1écbu piipravkem Leflunomide medac, dokud nebudou pro-
vedeny nasledujici kroky:

® Bylo vylouc¢eno t¢hotenstvi
® Bylo potvrzeno uzivani spolehlivé antikoncepce
® Pacientky byly pIné informovany o moznych zavaznych rizicich pro plod

® Pacientka musi byt poucena o nutnosti neprodlen¢ navstivit 1ékaie
k provedeni té¢hotenského testu v piipadé, ze dojde k opozdéni zacatku
menstruaéniho cyklu, nebo pokud existuji jiné znamky svédéici pro
téhotenstvi, a je-li vySetieni pozitivni, lékaf musi informovat pacientku
o rizicich takového téhotenstvi. Je mozné, ze zahdjeni nize popsané
kury eliminace Iéku pfi prvnim opozdéni menstruace, ¢imz se dosahne
rychlého snizeni koncentrace aktivniho metabolitu v krvi, miZze riziko
poskozeni plodu leflunomidem snizit.

Zeny uZivajici Leflunomide medac, které si preji otéhotnét

® 7enam lécenym leflunomidem, které si pieji otéhotnét, se doporuduje
provést jedno z nasledujicich opatfeni, aby byla jistota, Ze plod nebu-
de vystaven toxickym koncentracim A771726, aktivniho metabolitu
leflunomidu.

® Vyckavaci obdobi: Po 2 letech vyckavaciho obdobi se provede prvni
mefeni plazmatické koncentrace A771726. Potom musi byt plazmaticka
koncentrace A771726 stanovena znovu po alespon 14dennim intervalu.
Jsou-li ob¢ hodnoty plazmatické koncentrace nizsi nez 0,02 mg/l, neo-
cekava se zadné riziko teratogenity.

® Eliminac¢ni kara: Po provedeni jedné z elimina¢nich kuar (viz nize)
je nutna verifikace vysledku provedenim 2 vySetieni s odstupem
nejméné 14 dnl a po prvnim vySetfeni s hodnotou plazmatické
koncentrace pod 0,02 mg/l je do fertilizace nezbytné jesté jeden
a pul meésice vyckat.

Informace pro muze

Pacienti muzského pohlavi by si méli byt védomi mozné fetalni toxicity
prenasené muzi. Béhem lécby leflunomidem by méla byt rovnéz zajisténa
spolehliva antikoncepce.

Aby se minimalizovalo jakékoliv mozné riziko, doporucuje se muztiim,
ktefi chtéji pocit dité, uzivani leflunomidu pferusit a zahajit eliminacni
karu (viz nize). Po eliminac¢ni kufe je provedeno prvni méfeni plazmatické
koncentrace A771726 a poté je plazmaticka koncentrace A771726 stano-
vena znovu s odstupem nejméné 14 dnti. Jsou-li obé hodnoty plazmatické
koncentrace nizsi nez 0,02 mg/l, je riziko fetalni toxicity po nasledném
vyckavacim obdobi trvajicim nejméné dalsi 3 mésice velmi nizké.

Poradenska sluzba

Pro dalsi informace tykajici se méfeni A771726 prosim volejte na
543 233 857 nebo se obrat’te emailem na leflunomide@medac.eu.

RIZIKO INFEKCE

® | eflunomide medac je kontraindikovan pro pouziti u pacienttl s osla-
benou imunitou

® | eflunomide medac je kontraindikovan u pacienti trpicich zavaznymi
infekcemi



Podobné jako jiné latky s imunosupresivnim potencidlem muize i leflunomid
zvysit nachylnost k infekcim, véetné oportunnich infekei. Muze se tudiz
zvysit celkova incidence infekci (zejména rhinitidy, bronchitidy a pneu-
Casnou a intenzivni lécbu. V piipadé vyskytu tézkych, nekontrolovanych
infekci muze byt nezbytné 1é¢bu leflunomidem prerusit a provést eliminaéni
karu.

U pacientt uzivajicich leflunomid spolu s jinymi imunosupresivy byly
hlaseny vzacné piipady progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
Pacienti s tuberkulinovou reaktivitou musi byt peclivé sledovani z dtivodu
rizika reaktivace tuberkulézy.

KOMBINACE S JINYMI DMARD:

Leflunomid mtize mit v kombinaci s jinymi hepatotoxickymi nebo hema-
totoxickymi DMARD, naptiklad methotrexatem, synergické nebo aditivni
ucinky. Soubézna 1é¢ba jinymi DMARD se nedoporucuje.

ELIMINACNI KURY

Po ukonceni 1écby leflunomidem
® se podava cholestyramin 8 g 3krat denné po dobu 11 dnt

® alternativné se podava 50 g aktivniho uhli v prasku 4krat denné po
dobu 11 dnt.

Délka kary muze byt upravena v zavislosti na klinickych nebo laboratornich
parametrech. Jak cholestyramin, tak aktivni praskové uhli muze ovliviiovat
absorpci estrogent a progestogent do té miry, ze béhem eliminaéni kury
cholestyraminem nebo aktivnim praskovym uhlim nelze zarucit spolehlivy
ucinek peroralni antikoncepce. Doporucuje se pouzit jiné antikoncepéni
metody.

ZKRATKY

ALT = alaninaminotransferaza (dfive glutamat-pyruvat
transaminaza = GPT)

AST = aspartataminotransferaza (diive glutamat-oxalacetat
transaminaza = GOT)

JAKEKOLI PODEZRENI NA ZAVAZNY NEBO NEOCEKAVANY
NEZADOUCI UCINEK A JINE SKUTECNOSTI ZAVAZNE PRO
ZDRAViI LECENYCH OSOB MUSI BYT HLASENY STATNIMU
USTAVU PRO KONTROLU LECIV.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv
oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace miiZe byt také hlaSena spole¢nosti:
medac GmbH — organizacni slozka

Kamenna ¢tvrt’ 63

639 00 Brno

tel.: +420 543 233 857

www.medac-cz.eu, www.leflunomide-medac.com
e-mail: czech@medac.eu
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