Leflunomida medac - Folheto para o Doente

Caro Doente

Este folheto contém informacdo de seguranca sobre o medicamento Leflunomida medac que
Ihe foi receitado. Por favor, leia cuidadosamente todas as informacdes, assim como o Folheto
Informativo que encontrara no interior da embalagem do medicamento.

Reproducéo e gravidez

A semelhanga da maioria dos outros MARMD (Medicamentos Antirreumaticos
Modificadores da Doenca), a Leflunomida medac pode ter efeitos nefastos para o bebé antes
de nascer. A Leflunomida medac ndo pode ser tomada se estd ou se pensa que pode estar
gravida.

Informacgbes para as mulheres com potencial para engravidar e que queiram ter um
bebé
O seu bebé pode vir a nascer com graves deficiéncias se:

e Tomar Leflunomida medac e estiver gravida.

e Engravidar durante o tratamento com Leflunomida medac.

e Engravidar antes de acabar o tratamento com Leflunomida medac e de ter concluido o
procedimento de eliminacdo abaixo descrito.

e Engravidar num periodo de 2 anos apos o fim do tratamento com Leflunomida medac
(sem um procedimento de eliminagédo anterior).

As seguintes precaugdes sao muito importantes quando tomar Leflunomida medac:
e Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de que ndo esta gravida.

e As mulheres com potencial para engravidar tém de usar métodos contracetivos
seguros durante o tratamento com Leflunomida medac e nos 2 anos seguintes ao fim
do tratamento.

e Se tenciona engravidar, informe o seu medico. Tem de parar de tomar Leflunomida
medac e tem de:
o esperar 2 anos ou
o levar a cabo o procedimento de eliminacdo abaixo descrito para acelerar a
remocao de Leflunomida medac do seu organismo.
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¢ Informe imediatamente o seu médico se achar que pode estar gravida (por exemplo, se
tiver um atraso na menstruacdo) durante o tratamento com Leflunomida medac ou nos
2 anos seguintes ao fim do tratamento.

Procedimento de eliminacgdo apos o tratamento com Leflunomida medac

Antes de engravidar tem de se certificar que ja ndo tem residuos de Leflunomida medac no
seu organismo, 0 que pode demorar até 2 anos. Este periodo pode ser reduzido para 3 meses
se efetuar um procedimento de eliminacdo (wash out) especial, que contribuira para eliminar
totalmente a Leflunomida medac do seu organismo.

A duracdo de um procedimento de eliminacdo (wash out) completo €, habitualmente, de 11
dias, ap0s os quais sdo necessarias duas analises ao sangue com um intervalo entre si de duas
semanas (14 dias). Estas analises dar-lhe-ao a certeza de que nédo resta qualquer medicamento
no corpo.

Se 0s niveis sanguineos continuarem demasiado elevados, mesmo depois do procedimento de
eliminag&o, pode ser necessario repetir este procedimento.

Assim que as analises demonstrarem que Leflunomida medac foi eliminado, deve esperar
mais um més, pelo menos, antes de engravidar.

Para mais informac6es fale com o seu médico.

Informacdes para os homens

E possivel que Leflunomida medac passe para o sémen e afete o feto. Por conseguinte, 0s
homens devem usar métodos contracetivos seguros, quando estiverem a tomar Leflunomida
medac.

Se estiver a tomar Leflunomida medac e tenciona ser pai, contacte o seu médico. O seu
médico aconselha-lo-a a parar com o tratamento com Leflunomida medac e a realizar o
procedimento de eliminacéo acima descrito. Depois disso, duas analises ao sangue, realizadas
com um intervalo de pelo menos 14 dias, tém de confirmar que a substancia ativa ja foi
suficientemente eliminada do seu organismo. Para minimizar os riscos, deve esperar mais
3 meses, pelo menos, antes de tentar ser pai.

Se tiver alguma davida, contacte o seu médico.
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