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O prezentare generala a Leflunomidei Zentiva si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Leflunomida Zentiva si pentru ce se utilizeaza?

Leflunomida Zentiva este un medicament care se utilizeaza la adulti in tratamentul poliartritei
reumatoide active (o boala a sistemului imunitar care cauzeaza inflamatia articulatiilor) sau al artritei
psoriazice active (o boald care cauzeaza placi rosii scuamoase pe piele, precum si inflamarea
articulatiilor). Medicamentul contine substanta activa leflunomida.

Cum se utilizeaza Leflunomida Zentiva?

Leflunomida Zentiva este disponibila sub forma de comprimate (10 mg, 20 mg si 100 mg).
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic specialist cu experienta in tratamentul poliartritei reumatoide si artritei
psoriazice. Medicul trebuie sa controleze ficatul, numarul de globule albe si numarul de trombocite ale
pacientului prin analize de sange, inainte de a prescrie Leflunomida Zentiva si regulat pe durata
tratamentului.

Tratamentul cu Leflunomida Zentiva incepe, de obicei, cu o ,doza de incarcare” de 100 mg o data pe zi
timp de 3 zile, urmata de o doza de intretinere. Doza de intretinere recomandata este de 10-20 mg o
data pe zi la pacientii cu poliartrita reumatoida si de 20 mg o data pe zi la pacientii cu artrita
psoriazica. De regula, medicamentul incepe sa aiba efect dupa 4-6 saptamani. Efectul sdu se poate
fmbunatati in continuare, pentru o perioada de pana la 6 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Leflunomidei Zentiva, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Leflunomida Zentiva?

Substanta activa din Leflunomida Zentiva, leflunomida, este un imunosupresor. Reduce inflamatia
reducand productia de celule imune numite ,limfocite”, care sunt responsabile de inflamatie.
Leflunomida produce acest efect blocand o enzima numita ,dihidroorotat dehidrogenaza”, care este

! Cunoscut anterior sub denumirea de Leflunomida Winthrop.
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necesara pentru multiplicarea limfocitelor. Daca exista mai putine limfocite, inflamatia se reduce, ceea
ce ajuta la controlarea simptomelor de artrita.

Ce beneficii a prezentat Leflunomida Zentiva pe parcursul studiilor?
Poliartrita reumatoida

In poliartrita reumatoida, Leflunomida Zentiva a fost analizatd in 4 studii principale la care au participat
peste 2 000 de pacienti, in care a fost comparata cu placebo (un preparat inactiv) sau cu metotrexat
sau sulfasalazina (alte medicamente utilizate pentru tratarea poliartritei reumatoide). Doua studii au
durat 6 luni, iar doua au durat 1 an. Cele doua studii mai lungi au fost apoi prelungite, pacientii
ramanand pe aceleasi medicamente cel putin inca 1 an.

Rezultatele au aratat ca Leflunomida Zentiva a fost mai eficace decat placebo si la fel de eficace ca
sulfasalazina. intre 49 si 55 % din pacientii care au primit Leflunomid& Zentiva au réspuns la
tratament, fata de 26-28 % din cei care au primit placebo si 54 % din cei care au primit sulfasalazina.
Aceste rezultate s-au mentinut in studiile de extensie. In primul an de tratament, Leflunomida Zentiva
a fost la fel de eficace ca metotrexatul, dar numai cand a fost luata impreuna cu folat (un tip de
vitamina B). Leflunomida Zentiva nu a fost la fel de eficace ca metotrexatul Tn studiul de extensie.

Artrita psoriazica

in artrita psoriazicd, un studiu efectuat pe 186 de pacienti a aritat c& Leflunomida Zentiva a fost mai
eficace decat placebo timp de 6 luni: 59 % din pacientii care au primit Leflunomida Zentiva au raspuns
la tratament, fata de 30 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Leflunomida Zentiva?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Leflunomida Zentiva (care pot afecta cel mult

1 persoana din 10) sunt leucopenie (numar mic de globule albe), reactii alergice usoare, niveluri mari
de creatinfosfokinaza (un indicator al deteriorarii musculare), parestezie (senzatii anormale, precum
furnicaturi si intepaturi), neuropatie periferica (leziuni ale nervilor mainilor si picioarelor), dureri de
cap, ameteli, cresteri usoare ale tensiunii arteriale, colita (inflamatie a intestinului gros), diaree,
greata, varsaturi, inflamatie a gurii, cum ar fi ulceratii ale gurii, durere abdominala (de burta), valori
crescute ale enzimelor hepatice, caderea parului, eczema, eruptie pe piele, prurit (mancarime), piele
uscata, tenosinovita (inflamatie a tecii care inconjoara tendoanele), scaderea poftei de mancare,
scadere in greutate si astenie (slabiciune). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Leflunomida Zentiva, cititi prospectul.

Leflunomida Zentiva este contraindicata la pacientii cu:
e boala a ficatului;
e stari de imunodeficienta severa, cum este sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA);

e functie slaba a maduvei osoase sau numar scazut de celule sanguine (globule rosii, globule albe
sau trombocite) din cauza altor afectiuni decat poliartrita reumatoida sau artrita psoriazica;

e infectii grave;
e insuficienta renald moderata sau severg;

e hipoproteinemie severa (valori scazute ale proteinelor in sange).
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Leflunomida Zentiva este contraindicatd la femeile gravide, la femeile care ar putea raméne gravide si
care nu utilizeaza metode sigure de prevenire a sarcinii sau care alapteaza.

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

Medicii care prescriu Leflunomida Zentiva trebuie sa fie constienti de riscul problemelor de ficat
asociate cu medicamentul. De asemenea, trebuie sa acorde o atentie deosebita la trecerea unui
pacient pe Leflunomida Zentiva sau la trecerea unui pacient care primeste Leflunomida Zentiva la alt
tratament.

De ce a fost autorizata Leflunomida Zentiva in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Leflunomidei Zentiva sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Leflunomidei Zentiva?

Compania care comercializeaza Leflunomida Zentiva se va asigura ca medicii care urmeaza sa prescrie
medicamentul primesc un pachet informativ cu informatii importante despre riscurile asociate cu
Leflunomida Zentiva si despre monitorizarea obligatorie a pacientilor.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Leflunomidei Zentiva, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Leflunomidei Zentiva sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Leflunomida Zentiva sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Leflunomida Zentiva

Leflunomida Zentiva a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 8
ianuarie 2010. Aceasta autorizatie are la baza autorizatia acordata pentru Arava in 1999
(,consimtamant informat”).

Informatii suplimentare cu privire la Leflunomida Zentiva sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/leflunomide-zentiva.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2019.
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