SANDOZ

Leflunomida Sandoz comprimate filmate 20 mg
(leflunomida)

Serviciu de consiliere ad-hoc — fisa cu intrebari si raspunsuri

b

(intrebiri si rispunsuri pentru a oferi informatii suplimentare despre testarea
nivelurilor plasmatice ale metabolitului leflunomidei, A771726)

Substanta(e) activa(e) (DCI sau denumire Leflunomida
comuna internationald):

Produs(e) (denumire(i) de marca): Leflunomidd Sandoz comprimate filmate
20 mg
Numarul si data versiunii RMP originale: 4.1 din 19 octombrie 2025
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Leflunomida Sandoz 20 mg comprimate filmate
(leflunomida)
Serviciu de consiliere ad-hoc

Context: Serviciul de consiliere ad-hoc a fost inclus ca masurd suplimentara de reducere la
minimum a riscurilor, impreuna cu Ghidul pentru medici si Ghidul pentru pacienti, In RMP
v4.1 aprobat in prezent pentru Leflunomidd Sandoz comprimate, in special pentru riscul
identificat de ,teratogenitate” si riscul potential de ,.toxicitate fetald mediata de partenerul de
conceptie de sex masculin”.

Se suspecteaza ca metabolitul activ al leflunomidei provoacd malformatii congenitale grave
atunci cand medicamentul este administrat In timpul sarcinii si poate aparea si o posibila
toxicitate fetala mediata de sexul masculin, deoarece nu se poate exclude trecerea leflunomidei
in sperma. Prin urmare, se recomanda barbatilor care doresc sa devina conceapa copii sa astepte,
iar pacientelor sa evite sarcina pana cand nivelurile de metabolit al leflunomidei, A771726 ating
un nivel adecvat (concentratie tintd sub 0,02 mg/1)-.

De ce aceasta masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor reprezentata de
un Serviciu de consiliere ad-hoc ?

Pentru a furniza informatii suplimentare privind testarea nivelurilor plasmatice de metabolit al
leflunomidei, A771726 si necesitatea efectuarii procedurii de eliminare a substantei la femeile
care doresc sa ramana gravide sau la barbatii care doresc sd devina tati, pentru a se asigura ca
nivelurile plasmatice de leflunomidi sunt la un nivel adecvat (concentratie tintd sub 0,02 mg/l)-.

Sectiunea 1: Centru de apeluri pentru informatii medicale

1. Ce este serviciul de consiliere ad-hoc?

Un serviciu de consiliere ad-hoc este un serviciu disponibil al detinatorilor de autorizatii
de punere pe piata pentru furnizarea de informatii suplimentare privind testarea nivelului
plasmatic de metabolit al leflunomidei, A771726 pentru pacientii tratati cu leflunomida.
Serviciul de consiliere ad-hoc este conceput pentru a aborda riscurile de teratogenitate
s toxicitate fetala mediatd de sexul masculin, prin furnizarea de informatii suplimentare
privind testarea nivelurilor plasmatice de metabolit al leflunomidei, A771726 dupa
oprirea tratamentului si efectuarea procedurii de eliminare pentru femeile care doresc sa
raimand gravide sau pentru barbatii care doresc sd conceapa copii’-.

2. Ceinformatii trebuie sa cunoasca profesionistii din domeniul sanatatii atunci cand
contacteaza compania Sandoz Pharmaceuticals SRL?

» Concentratiile plasmatice de metabolit al leflunomidei, A771726 trebuie

monitorizate dupd oprirea tratamentului, la sfarsitul perioadei de asteptare sau al

procedurii de eliminare si din nou dupa un interval de cel putin 14 zile si trebuie
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asigurat ca nivelurile plasmatice de metabolit al leflunomidei, A771726 sunt la un
nivel adecvat (concentratie tinti sub 0,02 mg/l) 123,

» Va rugam sa ajutati pacientul sa gaseasca un laborator unde se efectueaza aceste
teste.

» Va rugam sa consultati Ghidul pentru medici cu privire la protocolul detaliat care
trebuie respectat pentru a mentine concentratiile plasmatice de metabolit al
leflunomidei, A771726 la un nivel adecvat = .

Ce informatii trebuie sa stie pacientii atunci cind contacteazi compania Sandoz

Pharmaceuticals SRL ?

» Dupa intreruperea tratamentului cu leflunomida, medicul dumneavoastrd va va
recomanda o procedura de eliminare a medicamentului, iar scopul acestei proceduri
este de a elimina medicamentul rapid si suficient din organism. Aceasta va fi urmata
de doua analize de sange de laborator separate, la un interval de cel putin 14 zile,
pentru a asigura un nivel foarte scdzut al medicamentului in organism. Cand se
confirma, prin doud analize de sange de laborator separate, ca leflunomida a fost
eliminatd suficient din organism, trebuie sd asteptati cel putin incd o lund daca
intentionati s rimaneti gravida®->*.

» Cand se confirma ca leflunomida a fost eliminatd suficient din organism, barbatii
trebuie sa astepte cel putin 3 luni inainte de a incerca sa procreeze==">- >

» Varugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a gasi un laborator unde
se efectueaza aceste servicii.

Care este procedura de eliminare?

» Aceasta este o procedurda de accelerare a elimindrii metabolitului activ al
leflunomidei si de asigurare a eliminadrii rapide a acestuia din organism, deoarece se
poate astepta ca nivelurile plasmatice ale metabolitului activ al leflunomidei sa fie
peste 0,02 mg/l pentru o perioadi prelungitd 1> 23 4:3.6

» Pentru informatii detaliate despre procedura de eliminare, va rugam sa consultati

Rezumatul Produsului (RCP).

De cite ori va fi efectuat testul de singe?

» Doua analize de sange de laborator separate, la un interval de cel putin 14 zile, pentru
a asigura ci nivelul medicamentului in organism % este foarte scizut.

» Va rugam sa contactati responsabilul Sandoz cu siguranta medicald pentru
leflunomida, la adresa patient.safety.romania@sandoz.com in cazul oricaror alte
intrebari.
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Sectiunea 2: Intrebiri si raspunsuri potentiale din partea pacientilor

6. Cine plateste pentru analizele de laborator?

Daca nu existd niciun angajament cd Sandoz va plati pentru aceste teste, atunci testul
trebuie platit privat de catre pacient.

7. Cum pot gasi un laborator care ofera acest serviciu?

Pacientul va colabora cu medicul curant reumatolog pentru a cauta laboratoare acreditate
care ofera acest serviciu (analiza).

8. Cat timp poate astepta o pacienta pentru a riméne insarcinati, dupa confirmarea
eliminarii leflunomidei din organism?
Daca luati leflunomida si doriti s raméaneti Insarcinata, medicamentul trebuie intrerupt
si este necesara o perioada de siguranta. Fara procedura de eliminare, trebuie sa asteptati
2 ani Tnainte de a incerca sa concepeti. Dacd urmati procedura de eliminare accelerata
cu colestiramind sau carbune activat timp de 11 zile, perioada de asteptare se poate
reduce la aproximativ 3 luni, dar numai dupad ce analizele de sange confirma ca
medicamentul a fost eliminat complet (nivel al metabolitului leflunomidei < 0,02 mg/L).
Discutati intotdeauna cu medicul Tnainte de a planifica o sarcind 2343

9. Cattimp poate astepta un pacient de sex masculin inainte de a incerca sa conceapa
un copil, dupa confirmarea eliminarii leflunomidei din organism?
Asteptati cel putin 3 luni 2343,

10. Sunt barbat si intentionez sa concep un copil. Ce trebuie si fac cind mi se prescrie
leflunomida?

Dacd intentionati sd concepeti un copil, trebuie garantata o metoda contraceptiva fiabila
in timpul tratamentului cu leflunomida si pand la 2 ani dupa tratament. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra despre tipul de contraceptie pe care sa il utilizati,
iar medicul dumneavoastra va poate sfatui cand sd intrerupeti administrarea de
leflunomida si apoi sa urmati procedura de eliminare a medicamentului, asa cum este
descrisd mai sus.> .

11. Cate zile dureaza o procedura completi de eliminare?

Durata unei proceduri complete de eliminare este de obicei de 11 zile. Durata poate fi
modificatd in functie de variabilele clinice sau de laborator?+2-,

12. In cazul in care omit sd urmez procedura de eliminare, cat timp poate dura pana
cand medicamentul este eliminat din sange?

Daca nu urmati procedura de eliminare a medicamentului, ar putea dura pana la doi ani
pana cand se atinge acest nivel foarte scazut al medicamentului (0,02 mg/I) in sange.
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13. Pot lua Leflunomida in timp ce alaptez?

Femeile care aldpteazi nu trebuie si utilizeze leflunomida + 2+ %,

Va rugam sd il contactati pe medicul dumneavoastra pentru detalii suplimentare in cazul in care
aveti nelamuriri.

Referinte
1. RMP v4.1 din 03 iulie 2025, in vigoare de la 19 octombrie 2025
2. Ghid pentru medici, versiune aprobatd de ANMDMR in ianuarie 2026
3. Ghid pentru pacienti, versiune aprobatd de ANMDMR in ianuarie 2026
4. CDS (Core Data Sheet) pentru leflunomida, valabil incepand cu 30 decembrie 2024
5. Rezumatul caracteristicilor produsului Leflunomida Sandoz 20 mg comprimate filmate,
datat 08 august 2024
6. Prospect — Leflunomida Sandoz 20 mg comprimate filmate, datat 08 august 2024
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