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Leflunomide Zentiva® (leflunomid)
Harsa generali lejn Leflunomide Zentiva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Leflunomide Zentiva u ghal xiex jintuza?

Leflunomide Zentiva huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti b’artrite rewmatojde attiva (marda
tas-sistema immunitarja li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi) jew artrite psorjatika attiva (marda li
tikkawza rgajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u inffammazzjoni tal-gogi). Il-medicina fiha s-sustanza
attiva leflunomid.

Kif jintuza Leflunomide Zentiva?

Leflunomide Zentiva jigi bhala pilloli (10 mg, 20 mg u 100 mg). Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u
I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn specjalista li ghandu esperjenza fil-kura tal-artrite
rewmatojde u l-artrite psorjatika. It-tabib ghandu jaghmel testijiet tad-demm biex jikkontrolla I-fwied
tal-pazjent, I-ghadd ta’ celloli tad-demm bojod u I-ghadd ta’ pjastrini qabel jippreskrivi Leflunomide
Zentiva, u regolarment waqt il-kura.

ll-kura b’Leflunomide Zentiva normalment tibda b™doza ta’ taghbija” ta’ 100 mg darba kuljum ghal 3
ijiem, segwita minn doza ta’ manteniment. Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hija ta’ 10 sa

20 mg darba kuljum f'pazjenti bl-artrite rewvmatojde, u 20 mg darba kuljum f’pazjenti bl-artrite
psorjatika. Il-medic¢ina normalment jibda jkollha effett wara 4 sa 6 gimghat. L-effett taghha jista’
jkompli jitjieb ghal 6 xhur.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Leflunomide Zentiva, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Leflunomide Zentiva?

Is-sustanza attiva fLeflunomide Zentiva, il-leflunomid, hija immunosoppressiv. Din tnagqgas |-
inffammazzjoni billi thaqqas il-produzzjoni tac¢-celloli immunitarji msejha “limfociti”, li huma
responsabbli mill-inffammazzjoni. Il-leflunomid taghmel dan billi timblokka enzima msejha
"dejidrorotat deidrogenazi", li hija mehtiega biex il-limfociti jimmultiplikaw. B‘ingas limfocti, ikun hemm
ingas inffammazzjoni, li jghin jikkontrolla s-sintomi tal-artrite.

1Qabel maghruf bhala Leflunomide Winthrop.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Leflunomide Zentiva li hargu mill-istudji?
Artrite rewmatojde

Fl-artrite rewmatojde, Leflunomide Zentiva gie studjat f'4 studji ewlenin li involvew aktar minn 2,000
pazjent, li fihom tgabbel ma’ placebo (kura finta), jew ma’ methotrexate jew sulphalazine (medicini
ohrajn uzati ghall-kura tal-artrite rewmatojde). Tnejn mill-istudji damu 6 xhur, u tnejn damu
ghaddejjin 1 sena. Iz-zewg studji li damu aktar gew estizi, bil-pazjenti li baqghu fuq il-medicini ghal
mill-ingas sena 1 ohra.

Ir-rizultati wrew li Leflunomide Zentiva kien aktar effettiv minn placebo u effettiv dags sulphalazine.
Bejn 49 u 55 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Leflunomide Zentiva rrispondew ghall-kura, meta
maqgabbla ma’ 26 sa 28% ta’ dawk li kienu ged jiehdu placebo, u 54 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu
sulfalazine. Dawn ir-rizultati nzammu fl-istudji ta’ estensjoni. Matul I-ewwel sena tal-kura, Leflunomide
Zentiva kien effettiv dags methotrexate, izda meta ttiehed mal-folat biss (tip ta’ vitamina B).
Leflunomide Zentiva ma kienx effettiv dagqs methotrexate fl-istudju ta’ estensjoni.

Artrite psorjatika

Fl-artrite psorjatika, studju f'186 pazjent wera li Leflunomide Zentiva kien aktar effettiv minn placebo
tul 6 xhur: 59 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Leflunomide Zentiva rrispondew ghall-kura, meta
mqabbla ma’ 30 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Leflunomide Zentiva?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Leflunomide Zentiva (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) huma I-lewkopenija (ghadd baxx tac¢-celloli bojod tad-demm), reazzjonijiet allergici hfief, zieda fil-
kreatina fil-livelli fosfokinazi (markatur tal-hsara muskolari), parestesija (sensazzjonijiet anormali bhal
tingiz) newropatija periferali (hsara fin-nervituri fl-idejn u fis-sagajn), ugigh ta’ ras, sturdament, zidiet
hfief fil-pressjoni tad-demm, kolite (inffammazzjoni fil-musrana I-kbira), dijarrea, nawzja (thossok ma
tiflahx), rimettar, infjammazzjoni tal-halq bhal ulceri fil-halg, ugigh addominali (zaqq), zieda fil-livelli
tal-enzimi tal-fwied, telf tax-xaghar, ekzema, raxx, prurite (hakk), gilda xotta, tenosinovite
(inffammazzjoni tal-ghant madwar I-gheruq), telf ta’ aptit, telf fil-piz u astenija (dghufija). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji b’Leflunomide Zentiva, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Leflunomide Zentiva m’ghandux jintuza fuq pazjenti b’:
e mard tal-fwied;
e stati ta’ immunodefi¢cjenza severa, bhas-sindrome tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS);

e funzjoni dghajfa tal-mudullun jew ghadd baxx ta’ celloli tad-demm (celloli homor, celloli bojod jew
pjastrini) ikkawzati minn kundizzjonijiet ghajr artrite rewmatojde jew psorjatika;

e infezzjonijiet serji;
e funzjoni tal-kliewi indebolita minn moderata sa severa;
e ipoproteinemija severa (livelli baxxi ta’ proteini fid-demm).

Leflunomide Zentiva m’ghandux jintuza f'nisa tgal, f'nisa li jistghu jkunu tgal u li ma jkunux ged juzaw
kontracezzjoni affidabbli jew li jkunu ged ireddghu.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Leflunomide ZentivaOF (leflunomid)
EMA/895559/2018 Pagna 2/3



It-tobba li jippreskrivu Leflunomide Zentiva jehtieg li jkunu konxji mir-riskju ta’ problemi fil-fwied
assocjati mal-medicina. Jehtieg ukoll li jiehdu kura specjali meta jaqilbu minn pazjent ghal Leflunomide
Zentiva, jew meta jaqilbu pazjent li ged jircievi Leflunomide Zentiva ghal kura ohra.

Ghalfejn Leflunomide Zentiva gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Leflunomide Zentiva huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Leflunomide Zentiva?

Il-kumpanija li tgieghed Leflunomide Zentiva fis-suq ser tizgura li t-tobba li huma mistennija
jippreskrivu I-medicina jircievu pakkett ta’ informazzjoni dwar ir-riskji b’Leflunomide Zentiva u I-
monitoragg li ghandu jsir fuq il-pazjenti.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Leflunomide Zentiva.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Leflunomide Zentiva hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Leflunomide Zentiva huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Leflunomide Zentiva

Leflunomide Zentiva nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Jannar
2010. Din l-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq l-awtorizzazzjoni moghtija ghal Arava fl-1999
(“kunsens infurmat”).

Aktar informazzjoni dwar Leflunomide Zentiva tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva
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