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Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro
aktualizaci informaci o pripravku
Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 4.-7. kvétna 2015

Leflunomid - kolitida (EPITT ¢. 18189)

Po zvazeni dostupnych dlkazl z klinickych studii (kolitida hld$ena v 1 % az <3 % v |é¢ené skuping),
jednotlivych spontannich hlaseni véetn& zaznamenanych pozitivnich pripad de-challenge a re-
challenge i podplrnych zprav z literatury vybor PRAC odsouhlasil, Ze drzitel(é) rozhodnuti o registraci
pfipravk{ obsahujicich leflunomid maji b&hem dvou mésicl predloZit zménu, kterd upravi informace
o pripravku nize popsanym zplsobem (novy text je podtrzen).

Souhrn adajd o pripravku:
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:

U pacientd lé¢enych leflunomidem byla hldSena kolitida, véetné mikroskopické kolitidy. U pacientl
Ié¢enych leflunomidem, ktefi trpi neobjasnénym chronickym pridjmem, je tfeba provést ndleZita
diagnosticka vySetreni.

Bod 4.8 - Nezadouci Ucinky:
Gastrointestinalni poruchy

Casté: Kolitida véetné mikroskopické kolitidy, napt. lymfocytarni kolitida, kolagenni kolitida.

Pfibalova informace:
Bod 2: Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete piipravek [...] uZivat
Upozornéni a opatreni

Pokud trpite dlouhodobym prdjmem z nezndmych dtvodd, informujte svého lékare. Vas Iékaf mize
provést dali vydetfeni za Ucelem stanoveni pticiny prdjmu.

Bod 4: MoZné nezadouci ucinky

Casté: kolitida
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