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ARAVA (leflunomidas)

Specifiné saugumo informacija

Arava yra ligos eigg modifikuojantis vaistas nuo reumato (LEMVNR), skirtas suaugusiy pacienty aktyviam
reumatoidiniam artritui ar aktyviam psoriaziniam artritui gydyti.

Vykdydamas Sio preparato rizikos valdymo plang (tai buvo Arava registracijos Europoje patvirtinimo salyga),
rinkodaros teisés turétojas sukiré edukacine programa, kuri apima ir 8ig informacijg gydytojui, skirtg tiems
specialistams, kurie skiria ar skirs Arava.

Sia edukacine programa siekiama iki minimumo sumazinti rizikg, nustatytg Arava® skirtame Europos rizikos
valdymo plane.

Svarbiausia rizika, kurig Jis turétuméte zinoti skirdami Arava- yra Si:
e Sunkiy apsigimimy rizika, jei vaisto vartojama néstumo laikotarpiu.

Kad minéta rizika bty sumazinta iki minimalios, batina konsultuoti pacientus, atidZiai stebéti jy bakle ir vykdyti
rekomendacijas, susijusias su Salinimo proceddara.

ISsamig su vaistinio preparato skyrimu susijusig informacijg rasite Siuo metu galiojancioje Arava preparato
charakteristiky santraukoje.
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NESTUMAS

Vaiky susilaukti galin€ias ir pastoti norin€ias moteris bei vaiky susilaukti noringius vyrus praSome perspéti apie
su Arava vartojimu susijusig apsigimimy rizikg ir batinybe naudoti patikimg kontracepcijos metoda. Be to,
aptarkite veiksmus, kuriy imsités, jei gydymo metu moteris netyCia pastos ir gydymas bus nutrauktas. Tokig
informacijg pacientui reikia pateikti prieS gydyma, reguliariai gydymo metu bei po gydymo.

Apsigimimy rizika

Atsizvelgiant j tyrimy su gyvinais metu gautus duomenis, manoma, kad veiklusis néstumo metu vartojamo
vaisto Arava metabolitas A771726 sukelia sunkiy apsigimimy. Dél Sios prieZasties Arava né3Cioms moterims
vartoti draudZiama.

Moterys

BUKLE REKOMENDACIJOS

Vaiky susilaukti galin¢ios moterys Badtina naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo metu bei iki 2
mety po jo nutraukimo.

Nedelsiant atlikti néStumo tyrima.
Bet koks menstruacijy pradzios vélavimas

arba Jeigu patvirtinama, kad pacienté néscia:
Dél bet kokios kitos priezasties manoma, * nutraukti Arava vartojima;
kad moteris gali buti nescia * pradéti Salinimo procedirg (zr. Zemiau);
* iStirti A771726 koncentracijg plazmoje (zr. Zemiau);

¢ aptarti su néStumu susijusig rizikg su paciente.

* Aptarti su néStumu susijusig rizikg su paciente bei informuoti, kad po
gydymo nutraukimo pastoti galima tik po 2 mety. Jei tiek laukti, taikant
patikimg kontracepcija, yra nepatogu, gali bati patartina profilaktiSkai
atlikti Salinimo procedars.

Pastoti norin¢ios moterys

* Pradéti Salinimo proceddrg (Zr. Zzemiau).

e |8tirti A771726 koncentracijg plazmoje (Zr. Zemiau).

o Salinimo procediira

Jeigu pradedama $alinimo procedira (Zr. poskyrj ,Salinimo procedira®), nebetaikomas reikalavimas 2 mety
laikotarpiu nepastoti. Ir kolestiraminas, ir aktyvinta milteliné anglis modifikuoja estrogeny ir progestogeny
absorbcijg, todél visu Salinimo laikotarpiu rekomenduojamas kitoks kontracepcijos metodas nei geriamiegji
kontraceptikai.

Jeigu Salinimo proceddros atlikti negalima, po gydymo nutraukimo pastoti leidziama tik po 2 mety (tuo
laikotarpiu turi bati naudojamas patikimas kontracepcijos metodas).

o Tyrimai pasibaigus Salinimo laikotarpiui
Turi bati atlikti du atskiri tyrimai (pertrauka tarp jy turi bGti ne mazesné kaip 14 dieny).

+ Jeigu 2 tyrimy rezultatai yra < 0,02 mg/I (0,02 ug/ml), jokiy tolimesniy procediry atlikti nereikia. Tarp tyrimo,
kurio rezultatas yra < 0,02 mg/I, iki apvaisinimo turi praeiti maziausiai pusantro ménesio.

* Jeigu bet kurio tyrimo rezultatas yra > 0,02 mg/lI (0,02 pg/ml), vél batina atlikti Salinimo procedirg ir 2
atskirus tyrimus (tarp jy turi praeiti 14 dieny).

* Tarp pirmojo tyrimo, kurio metu nustatoma mazesné kaip 0,02 mg/l koncentracija plazmoje, ir apvaisinimo
privalo praeiti bent 1,5 ménesio.
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Vyrai

Kadangi galimas su vyru susijes toksinis poveikis vaisiui, gydymo Arava metu privaloma naudoti patikimg
kontracepcijos priemone.

Vyrams, norintiems tapti tévais, reikia apsvarstyti tokios pat Salinimo procedudros, kuri rekomenduojama
moterims, atlikima.

Tarp pirmojo tyrimo, kurio metu nustatoma mazesné kaip 0,02 mg/l koncentracija plazmoje, ir apvaisinimo
privalo praeiti 3 ménesiy laikotarpis.

Speciali konsultaciné tarnyba

|steigta speciali konsultaciné tarnyba, pateikianti informacijg apie leflunomido koncentracijos plazmoje tyrimg
Arava® gydomiems pacientams. Norédami gauti daugiau informacijos apie S$ig paslaugg, kreipkités | UAB
Swixx Biopharma kompanijg telefonu +370 5 2369140.

SALINIMO PROCEDURA

Tikétina, kad ilgg laikotarpj aktyvaus leflunomido metabolito A771726 koncentracija plazmoje bus didesné kaip
0,02 mg/l. Tikétina, kad koncentracija taps mazesné nei 0,02 mg/l po Arava vartojimo nutraukimo praéjus
mazdaug 2 metams.

Zemiau pateikiamoje lenteléje aprasyta $alinimo procedira rekomenduojama A771726 eliminacijai pagreitinti,
kai organizma reikia greitai iSvalyti nuo Sios medziagos.

IVYKIIAI, DEL KURIY PRADEDAMA SALINIMO SALINIMO PROCEDUROS PROTOKOLAS
PROCEDURA
Néstumas (planuotas arba ne) Nutraukus gydymg Arava
e 11 dieny 3 kartus per parg vartojama 8 g kolestiramino
Kiti jvykiai, dél kuriy pradedama $alinimo proceddra dozeé (i8 viso 24 g per parg)
e Sunkios kraujo ar kepeny reakcijos 3 sveiky savanoriy vartotas kolestiraminas (3 kartus per parg 24 val.
gerta 8 g dozé) per 24 val. veikliojo metabolito A771726 koncentracijg
e  Sunkios nekontroliuojamos infekcinés ligos (pvz., plazmoje sumazino mazdaug 40%, o per 48 val. — 49-65%.
sepsis)
arba

e Odos ir (arba) gleivinés reakcijos (pvz., opinis
stomatitas), jei manoma, kad galéjo pasireiksti
sunkios reakcijos, pvz., Stivenso ir DZonsono

e 11 dieny 4 kartus per parg vartojama 50 g aktyvintosios
miltelinés anglies dozé (i$ viso 200 g per parg)

sindromas ar toksiné epidermio nekrolizé Nustatyta, kad geriama arba per nazogastrinj zondg vartojama
) ) ) aktyvinta anglis (is milteliy pagaminta suspensija) (50 g kas 6 val. 24
e Nutraukiamas gydymas Arava ir pradedama vartoti val.) per 24 val. veikliojo metabolito A771726 koncentracijg plazmoje

kitokio LEMVNR (pvz., metotreksato) (gali padidéti | sumazino mazdaug 37%, o per 48 val. — 48%.
adityvaus poveikio rizika)

° Be.t .kokia.kiFa p[iezfas.tis,.délukurios is organi;mo Protokoliné $alinimo laikotarpio trukmé gali bati kei¢iama atsizvelgiant
reikia greitai pa$alinti veiklyjj Arava metabolitg j klinikinius ar laboratorinius parametrus.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyk|. Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto praneSimas apie jtariamg nepageidaujama reakcijg gali bati teikiamas Siais budais:

— tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

— uzpildant Sveikatos priezitaros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiun€iant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

Si papildoma rizikos mazinimo priemoné i$pildo rinkodaros paZyméjimo salygas ir yra patvirtinta
kompetentingos institucijos.
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