Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) leflunomidu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim z observacni studie, literatury a spontannich hlaseni o zhorS§eném
poopera¢nim hojeni ran, a vzhledem k vérohodnému mechanismu ucinku, povazuje vybor PRAC za
nutné upozornit na zhorsené hojeni ran po operaci. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
piipravku u ptipravki obsahujicich leflunomid maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se leflunomidu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich leflunomid ziistdva nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod44
Do pododdilu ,,Kozni reakce® ptimo pod odstavec popisujici kozni vied se ma ptidat varovani:

Béhem 1é¢by leflunomidem miiZe u pacientu dojit ke zhor§enému hojeni pooperacnich ran. Na
zakladé individuidlniho posouzeni lze zvazit pireruseni 1é¢by leflunomidem v perioperaénim
obdobi a provedeni vymyvaci (wash-out) procedury, jak je popsiano nize. V piipadé pieruseni
1é¢by ma byt rozhodnuti o pokracovani v 1é¢bé leflunomidem zaloZeno na klinickém posouzeni
adekvatniho hojeni ran.

Pribalova informace

e Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <pfipravek> X uzivat

Upozornéni a opatfeni
Pred uzitim <pfipravku> X se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

—_—

—

o]
- pokud mate podstoupit nebo jste nedavno podstoupil(a) velkou operaci nebo pokud mate
po operaci stale nezhojenou ranu. <piipravek> X muze zhorsit hojeni ran.






