RADY A INFORMACE PRO PACIENTY LECENE PRIPRAVKY,
KTERE OBSAHUJi LEFLUNOMID

Co byste méli védét, pokud jste zena v plodném obdobi, Zzena, ktera si
preje otéhotnét nebo muz, ktery chce byt otcem?

Pokud jste Zzena v plodném obdobi nebo Zena, ktera si pieje otéhot-
nét, leflunomid miize zvysit riziko zavaznych vrozenych vad.

Muze se Vam zvysit riziko narozeni ditéte s vrozenou vadou, jestlize:

« jste téhotna v dobé, kdy zacindte uzivat pfipravek, ktery obsahuje leflu-
nomid, nebo

- otéhotnite v obdobi, kdy uzivate leflunomid, nebo

+ nepockate s otéhotnénim az do ukondceni uzivani pfipravku s lefluno-
midem, které je nasledovano ,vymyvaci procedurou” popsanou nize,
nebo

. otéhotnite béhem 2 let od ukonceni uzivani leflunomidu.

Upozornéni pfFi uzivani pripravkd, které obsahuji leflunomid

Pokud jste zena v plodném véku, méla byste Vy i V43 partner pfijmout
veskera opatfeni, aby nedoslo k otéhotnéni.

U obou partner( je nutné zajisténi uzivani spolehlivé antikoncepce dle
doporuceni Vaseho lékare, a to pokud:

+ v soucasné dobé uzivate jakykoli pfipravek s leflunomidem , nebo

« jste prerusil/la uzivani leflunomidu a zrovna podstupujete ,vymyvaci
proceduru’, nebo

« jste prerusil/la uzivani jakéhokoli pfipravku s leflunomidem pred méné
nez 2 lety

Je VELMI DULEZITE, abyste IHNED kontaktovala svého Iékaie, pokud je
Vase menstruace opozdéna nebo si z jakéhokoliv diivodu myslite, Ze bys-
te mohla byt téhotna.

»Vymyvaci procedura”

Po ukonceni uzivani pfipravku, ktery obsahuje leflunomid Vam V&s Iékar
nabidne provedeni ,vymyvaci procedury” léku. Cilem tohoto postupu je
odstranit Iék rychle a dostate¢né z Vaseho téla.,Vymyvaci procedura” spo-
¢ivé v 11 dennim uzivani urcitych 1ékq, které urychli vylouceni leflunomi-
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du z téla. Na toto 11 denni obdobi navazuje provedeni 2 samostatnych labo-
ratornich krevnich testQ, které se provadéji v intervalu minimalné 14 dni od
sebe, tak, aby byla ovéfena velmi nizka hladina leflunomidu v téle. Pokud se
ukaze, Ze uroven hladiny leflunomidu je stale pfilis vysoka, je nezbytné nut-
né zopakovani,vymyvaci procedury”. Pokud se dvéma po sobé provedenymi
laboratornimi krevnimi testy potvrdi, Zze leflunomid byl dostate¢né vylou¢en
z Vaseho téla, méla byste jesté pockat alespon dalsi mésic a pul, nez otéhot-
nite. Pokud nepodstoupite popsanou ,vymyvaci proceduru’, mize trvat az 2
roky, nez hladina leflunomidu ve Vasem téle dostatecné klesne.

Léky pouzivané pfi ,vymyvaci proceduie” mohou ovlivnit u¢innost hormo-
nalni antikoncepce. Proto je tfreba béhem ,vymyvaci procedury” pouzit navic
jesté dalsi antikoncepéni metody.

Pokud jste muz, ktery se miize stat otcem

Vzhledem k tomu, ze nelze vyloucit, ze leflunomid prechazi do spermatu,
mélo by byt v priibéhu jeho uzZivani zaru¢eno pouzivani spolehlivé antikon-
cepce. Pokud si budete pfat zplodit dité, mél byste se poradit se svym Ié-
kafem, kdy prestat uzivat pfipravek s obsahem leflunomidu a nasledné kdy
a jak podstoupit ,vymyvaci proceduru” (jak je popsano vyse). Pokud se labo-
ratornimi testy potvrdi, ze byl leflunomid dostate¢né vylouc¢en z Vaseho téla,
méli by muzi je$té s oplodnénim pockat nejméné 3 mésice.

Jakékoli pochybnosti ¢i otdzky vztahujici se k 1é¢bé prosim konzultujte se
svym |ékafem. Je potreba sezndmit se i s dalsimi informacemi o Vasem lécivém
pripravku s obsahem leflunomidu i s moZnymi dalsimi neZddoucimi ucinky, je-
jichZ vylet naleznete v Pribalové informaci pro pacienta. Pfibalovd informace pro
pacienta (PIL) je vlozena v kazdém baleni Ié¢ivého pFipravku a Ize ji také vyhledat
na http.//www.olecich.cz po zaddni ndzvu Ié¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich tcinkd, sdélte to svému lékari
nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. NeZddouci tcinky mdiZete hldsit
také primo prostfednictvim ndrodniho systému hldseni nezddoucich Géinka.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu
lé¢iv, oddeéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.
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