Szanowny Pacjencie/Szanowna Pacjentko,

Otrzymali Panstwo niniejszg ulotke, poniewaz lekarz przepisat Panstwu lek
medac GmbH Sp. z o.o. Leflunomide medac. Prosimy uwaznie przeczytaé podane tu informacje

Oddziat w Polsce oraz Ulotke dla Pacjenta znajdujgcy sie wraz z lekiem w opakowaniu.
ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa

Tel. 0048 22 430 00 30
Fax. 0048 22 430 00 31

Leflunomide medac

Broszura informacyjna dla Pacjenta
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Planowanie dziecka i cigza

Jak wiekszo$¢ lekdw przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby (ang.
DMARD - Disease-Modifying Anti Rheumatic Drugs), lek Leflunomide medac moze
mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Informacje dla kobiet w wieku rozrodczym, ktére planujg
zajS¢é w cigze

U nienarodzonego dziecka mogg wystgpi¢ powazne wady, jesli:

* Pacjentka przyjmuje lek Leflunomide medac w okresie cigzy.
* Pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Leflunomide medac.

* Pacjentka zajdzie w cigze przed zakoriczeniem terapii lekiem Leflunomide
medac oraz procedury wymywania opisanej ponizej.

* Pacjentka zajdzie w cigze w ciggu 2 lat od zakonczenia przyjmowania leku
Leflunomide medac (bez uprzedniego zastosowania procedury wymywania).

Stosujac lek Leflunomide medac nalezy bezwzglednie zastosowac naste-
pujace srodki ostroznosci:

* Przed rozpoczeciem leczenia nalezy upewnié sig, ze pacjentka nie jest w cigzy.

» Kobiety w wieku rozrodczym powinny bezwzglednie stosowac¢ skuteczne sSrodki
antykoncepcyjne podczas terapii lekiem Leflunomide medac oraz przez 2 lata po
zakonczeniu leczenia.

» Jedli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza. Pacjent-
ka powinna bezwzglednie przerwac przyjmowanie leku Leflunomide medac oraz

— odczekac okres 2 lat
lub

— wykonac¢ procedure wymywania opisang ponizej, aby przyspieszy¢ proces usu-
wania leku Leflunomide medac z organizmu.

» Jesli podczas stosowania leku Leflunomide medac lub w okresie do 2 lat po zakon-
czeniu leczenia pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy powinna o tym niezwiocznie
powiadomi¢ lekarza (np. jesli zaobserwuje op6zniony poczatek miesigczki).

Procedura wymywania po zakornczeniu leczenia lekiem Leflunomide
medac

Zanim pacjentka zajdzie w cigze powinna sie bezwzglednie upewnic, ze lek Leflu-
nomide medac zostat niemal catkowicie usuniety z jej organizmu. Proces ten moze
trwac do 2 lat. Okres ten mozna skrécic przyjmujac leki, ktdre przyspieszajg usuwa-
nie leku Leflunomide medac z organizmu.

Po stosowaniu tych lekéw przez okres 11 dni nalezy wykona¢ dwa odrebne badania
krwi (w odstepie co najmniej 14 dni), aby potwierdzié, ze wystarczajgca ilo$¢ sub-
stancji czynnej zostata usunieta z organizmu pacjentki. Jeéli badanie wykaze, ze lek
Leflunomide medac zostat usuniety, nalezy odczekac jeszcze co najmniej miesigc
przed zajsciem w cigze.

Jesli pomimo zastosowania procedury wymywania poziom stezenia we krwi jest na-
dal zbyt wysoki, mozliwe, ze bedzie trzeba powtérzyé te procedure.

Informacje dla mezczyzn

Lek Leflunomide medac moze przenikng¢ do nasienia i wywrze¢ szkodliwy wptyw
na nienarodzone dziecko. W zwigzku z tym, mezczyzni przyjmujacy lek Leflunomide
medac powinni stosowac¢ skuteczne srodki zapobiegania cigzy.

Jesli pacjent leczony lekiem Leflunomide medac zamierza zosta¢ ojcem, powinien
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zalecic przerwanie leczenia lekiem Leflu-
nomide medac i wykonanie procedury wymywania opisanej powyzej. Nastepnie, 2
badania krwi (wykonane w odstepie 2 tygodni) musza potwierdzi¢, ze wystarczajgca
ilos¢ substancji czynnej zostata usunieta z organizmu. Aby zminimalizowaé ryzyko,
mezczyzna powinien odczekac kolejne 3 miesigce zanim zdecyduje sie zostac oj-
cem.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.
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