Szczegotowe informacje dotyczace bezpieczenstwa dla pacjenta
Leflunomide Orion

Niniejsza ulotka informacyjna zostata opracowana zgodnie z aktualng ulotka dla produktu
leczniczego Leflunomide Orion (leflunomid), ktérg nalezy przeczytaé oprécz ulotki dotgczonej
do opakowania.

Co powinna wiedzie¢ pacjentka, jesli jest kobietg w wieku rozrodczym, kobietg, ktéra chce
zaj$¢ w cigze lub co powinien wiedzie¢ pacjent, ktory chce zosta¢ ojcem?

Jesli jestes kobietg w wieku rozrodczym lub kobietg, ktéra chce zajs¢ w cigze
e Leflunomid Orion moze zwiekszac ryzyko powaznych wad wrodzonych

Ryzyko urodzenia dziecka z wadg wrodzong moze by¢ zwiekszone, jesli pacjentka:
e jest w cigzy, gdy rozpoczyna stosowanie leku Leflunomide Orion, lub
e zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku Leflunomide Orion lub
e nie zaczekata z zajsciem w cigze do zakoniczenia przyjmowania leku Leflunomide
Orion i postepowania zgodnie z procedurg wymywania leku opisang ponizej, lub
e zaszta w cigze w ciggu 2 lat po przerwaniu stosowania leku Leflunomide Orion

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Leflunomide Orion

Jesli jestes kobietg w wieku rozrodczym, ty i twoj partner powinniscie podjg¢ wszelkie
srodki ostroznosci, aby uniknac zajscia w cigze, na przyktad oboje partnerzy stosuja
skuteczng antykoncepcje zgodnie z zaleceniami lekarza kiedy:
e obecnie przyjmujesz lek Leflunomide Orion lub
e przerwatas/przerwates stosowanie leku Leflunomide Orion i przechodzisz procedure
wymywania leku lub
e odstawites lek Leflunomide Orion mniej niz 2 lata temu.

BARDZO WAZNE jest, aby NATYCHMIAST skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli miesigczka sie
spdznia lub jesli z jakiegokolwiek innego powodu podejrzewasz, ze mozesz byé w cigzy.

Procedura wyptukiwania Leflunomide Orion

Po odstawieniu leku Leflunomide Orion lekarz zaleci procedure wymywania leku.

Celem tej procedury jest szybkie i wystarczajgce usuniecie leku z organizmu. Procedura
wymywania skfada sie z petnego 11-dniowego okrsu podawania lekdw, ktore przyspieszajg
usuwanie Leflunomidu Orion z twojego organizmu. Po tym okresie wykonywane sg 2
oddzielne laboratoryjne badania krwi w odstepie co najmniej 14 dni, aby potwierdzié niski
poziom leku w organizmie. Jesli poziom leku Leflunomide Orion jest nadal zbyt wysoki,
nalezy powtoérzy¢ procedure wymywania leku.

Po potwierdzeniu w 2 oddzielnych laboratoryjnych badaniach krwi, ze lek Leflunomide Orion
zostat wystarczajgco usuniety z organizmu, nalezy odczekac co najmniej kolejne szes¢
tygodni przed podjeciem préby zajscia w cigze.
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Jesli nie zastosujesz sie do procedury wymywania leku, osiggniecie tak niskiego poziomu leku
we krwi moze zajg¢ nawet 2 lata.

Jesli jestes mezczyzna pragngcym zostacé ojcem

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ przenikania leku Leflunomide Orion do nasienia, nalezy
zagwarantowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia lekiem Leflunomide Orion.

Jesli chcesz zostac ojcem, powiniene$ porozmawiac z lekarzem, ktéry moze zalecic¢
przerwanie stosowania leku Leflunomide Orion, a nastepnie poddanie sie procedurze
wyptukiwania leku (jak opisano powyzej). Po potwierdzeniu, ze lek Leflunomide Orion zostat
wystarczajaco usuniety z organizmu, mezczyzni powinni odczekac co najmniej 3 miesigce
przed zaptodnieniem.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Dostepna jest dorazna ustuga doradcza w celu uzyskania informacji na temat oznaczania

stezenia leflunomidu w osoczu u pacjentow leczonych lekiem Leflunomide Orion. Twéj lekarz
bedzie w stanie udzieli¢ Ci dalszych informacji na zgdanie.
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