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Diese Informationsbroschüre für Patienten zur Anwendung von Lefl unomid 

medac ist eine Aufl age der Zulassung des Arzneimittels, um das Risiko einer 

schwerwiegenden Schädigung des ungeborenen Kindes, wenn Lefl unomid 

während der Schwangerschaft verabreicht wird, zu reduzieren und damit 

den sicheren und wirksamen Einsatz von Lefl unomid medac sicherzustellen.

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie erhalten dieses Informationsblatt, da Ihnen Ihr Arzt Lefl unomid medac 

verordnet hat. Bitte lesen Sie diese Information zusätzlich zur Gebrauchs-

information, die sich in der Arzneimittelpackung befi ndet, sorgfältig durch.
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Kinderwunsch und Schwangerschaft

Lefl unomid kann das Risiko für schwerwiegende Fehlbildungen bei Ihrem 

ungeborenen Kind erhöhen. Daher richten sich die folgenden Informatio-

nen an Frauen im gebärfähigen Alter oder an Männer, die ein Kind zeugen 

möchten.

Hinweise für Frauen im gebärfähigen Alter und Frauen mit Kin-
derwunsch 

Schwerwiegende Fehlbildungen des ungeborenen Kindes könnten 
auftreten, wenn:

• Sie Lefl unomid medac einnehmen, obwohl Sie schwanger sind.

•  Sie während der Therapie mit Lefl unomid medac schwanger werden.

•  Sie vor einer (geplanten) Schwangerschaft nicht abwarten, bis Sie die Ein-

nahme von Lefl unomid medac beendet und das unten beschriebene Aus-

waschverfahren abgeschlossen haben.

•  Sie innerhalb von 2 Jahren nach Absetzen von Lefl unomid medac (ohne 

vorheriges Auswaschverfahren) schwanger werden.

Folgende Vorsichtsmaßnahmen sind für die Anwendung von Le-
fl unomid medac besonders wichtig:

•  Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass Sie nicht schwanger 

sind.

•  Frauen im gebärfähigen Alter und ihr Partner müssen während der Anwen-

dung und 2 Jahre nach Absetzen von Lefl unomid medac einen zuverläs-

sigen Empfängnisschutz praktizieren. Lassen Sie sich darüber von Ihrem 

Arzt beraten.
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•  Sollten Sie eine Schwangerschaft planen, informieren Sie bitte Ihren Arzt. 

Lefl unomid medac muss abgesetzt werden und Sie müssen 

−  eine Wartezeit von 2 Jahren einhalten oder

−  das unten beschriebene Auswaschverfahren zur Beschleunigung der 

Ausscheidung von Lefl unomid medac aus Ihrem Körper durchführen. 

Es ist SEHR WICHTIG, dass Sie SOFORT Ihren Arzt benachrichtigen, falls 

während der Behandlung mit Lefl unomid medac oder in den 2 Jahren nach 

Beendigung der Behandlung Ihre Monatsblutung ausbleibt oder Sie aus ei-

nem anderen Grund vermuten, schwanger zu sein. 

Auswaschverfahren nach einer Behandlung mit Lefl unomid medac

Nach dem Absetzen von Lefl unomid medac wird Ihr Arzt Ihnen bestimmte 

Arzneimittel verordnen, durch die Lefl unomid medac schneller aus Ihrem 

Körper ausgeschieden wird. Sie nehmen diese Arzneimittel nach Anweisung 

über 11 Tage ein. Danach muss mit zwei Blutuntersuchungen im Abstand 

von mindestens 14 Tagen bestätigt werden, dass der Wirkstoff  ausreichend 

aus Ihrem Körper ausgeschieden ist. Sollten die Blutspiegel nach Anwen-

dung des Auswaschverfahrens noch zu hoch sein, kann eine Wiederholung 

des Verfahrens erforderlich sein.

Wenn sichergestellt wurde, dass Lefl unomid medac ausreichend ausge-

schieden ist, sollten Sie mindestens einen weiteren Monat warten, bis Sie 

schwanger werden.

Ohne dieses Auswaschverfahren kann es bis zu 2 Jahre dauern, bis der 

Arzneimittelspiegel in Ihrem Blut ausreichend niedrig ist. 

Wichtiger Hinweis: Die während des Auswaschverfahrens eingesetzten 

Arzneimittel können die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva („die Pille“) her-

absetzen. Es wird daher für diesen Zeitraum empfohlen, zusätzlich andere 

Methoden des Empfängnisschutzes anzuwenden. 
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Hinweise für Männer

Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass Lefl unomid medac in die Sa-

menfl üssigkeit übergeht und das ungeborene Kind geschädigt wird, sollten 

Männer während der Einnahme von Lefl unomid medac zuverlässig verhü-

ten.

Falls Sie mit Lefl unomid medac behandelt werden und planen, ein Kind zu 

zeugen, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Ihr Arzt kann Ihnen empfehlen, Le-

fl unomid medac abzusetzen und das oben beschriebene Auswaschverfah-

ren durchzuführen. Wenn bestätigt wurde, dass Lefl unomid medac ausrei-

chend aus dem Körper ausgeschieden wurde, sollten Sie noch mindestens 

3 Monate warten, bis Sie ein Kind zeugen.

Bei Fragen kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt.
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Tel. +49 4103 8006-0

Fax +49 4103 8006-100

Service
Autoimmun

medac GmbH
Theaterstraße 6
D-22880 Wedel
www.lefl unomide-medac.com



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (None)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 350
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.08250
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check true
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-3:2002, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-3, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-3:2002, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-3. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-3:2002, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-3 compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2450 2450]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


