Szczegolowe informacje dla Pacjenta

Niniejsza informacja jest czg$cig zestawu materiatow informacyjnych w opakowaniu leku.
Zostata przygotowana jako uzupetnienie do ulotki dotaczonej do leku i powinna by¢ przeczytana
wraz z tg ulotka.

Co powinna$ wiedzie¢, jezeli jeste$ kobieta w wieku rozrodczym, albo kobietg chcaca zaj$¢ w

cigze:
- Leflunomid moze zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznych wad wrodzonych

- jezeli jestes w cigzy w momencie rozpoczecia terapii leflunomidem, albo

- jezeli zajdziesz w cigze¢ podczas terapii leflunomidem, albo

- jezeli nie poczekasz z zajsciem w cigz¢ do czasu zakonczenia leczenia leflunomidem i

zakonczenia procedury usuwania leku z organizmu opisanej ponizej, albo

- jezeli zajdziesz w cigze¢ w okresie do 2 lat po zakonczeniu/przerwaniu terapii

leflunomidem.

SrodKi ostrozno$ci w stosowaniu leflunomidu
Jezeli jestes kobieta w wieku rozrodczym, ty 1 twoj partner powinniscie zastosowac wszelkie
srodki ostroznosci, aby unikna¢ zajScia w cigze¢, oboje powinniscie stosowac skuteczng
antykoncepcj¢ zalecong przez waszego lekarza, jezeli:
jestes w trakcie terapii leflunomidem, albo
zakonczyta$ terapi¢ leflunomidem i jestes w trakcie procedury usuwania leku z
organizmu,
lub

jezeli zakonczytas przyjmowanie leku mniej niz 2 lata temu

BARDZO WAZNE, aby$ natychmiast skontaktowata si¢ ze swoim lekarzem, jezeli twoja
menstruacja (miesigczka) jest opozniona lub masz inne powody, aby podejrzewac zajscie w

cigzg.

Procedura usuwania preparatu z organizmu

Eliminacja luflunomidu i produktéw jego degradacji:

Preparat Leflunomide Bluefish i1 produkty jego degradacji pozostaja w organizmie przez dtuzszy
czas. Usuwanie leflunomidu 1 produktow jego rozktadu z organizmu trwa okoto dwa lata.
Nalezy sprobowac przyspieszy¢ eliminacje produktow degradacji leflunomidu stosujac si¢ do
zalecen lekarza dotyczacych procedury usuwania leku z organizmu.

Podczas okresu usuwania leku z organizmu lekarz moze zaleci¢ sproszkowany wegiel
aktywowany i cholestyraming. Te substancje maja wtasciwosci modyfikujace wchtanianie
estrogenu 1 progestagenu, czyli substancji wchodzacy w skiad tabletek antykoncepcyjnych.
Minipigutki antykoncepcyjne zawieraja tylko progestagen. Dlatego wazne jest stosowanie
uzupetniajacych metod antykoncepcji, innych niz §rodki doustne, w czasie catej procedury
usuwania leku z organizmu. Jezeli nie mozna przeprowadzi¢ procedury usuwania, niezbedny



jest 2-letni okres oczekiwania przed zajsciem w cigze, ze skuteczng antykoncepcija po
przerwaniu/zakonczeniu terapii.

Badania na koniec okresu usuwania leku z organizmu

Nalezy przeprowadzi¢ dwa oddzielne testy z przerwg przynajmniej 14 dni pomigdzy nimi, aby
okresli¢ poziomy leflunoidu i produktow jego degradacji w organizmie. Wyniki badan
laboratoryjnych nalezy przedyskutowac z lekarzem przed podjeciem decyzji o cigzy.

Jezeli jestes mezczyzng pragngcym zostaé ojcem
Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze Leflunomide Bluefish przedostaje si¢ do spermy, w czasie
leczenia preparatem Leflunomide Bluefish nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepciji.

Jezeli jeste§ mezczyzng pragnacym zosta¢ ojcem, powinienes$ skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem. Twdj lekarz moze zaleci¢ przerwanie kuracji preparatem Leflunomide Bluefish i
zazywanie pewnych lekow w celu szybkiego i skutecznego usunigcia Leflunomide Bluefish i
produktéw rozpadu preparatu z organizmu. Powiniene$ zrobi¢ badania krwi, aby upewni¢ sie, ze
Leflunomide Bluefish zostal skutecznie usuniety z organizmu.

Powinienes$ odczeka¢ przynajmniej kolejne trzy (3) miesigce przed proba zostania ojcem.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem.



