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Leflunomida Sandoz 20 mg comprimate filmate
(leflunomida)
Ghid pentru pacienti

Informatii specifice pentru pacient

Acest ghid a fost elaborat in conformitate cu prospectul actual al medicamentului Leflunomida
Sandoz 20 mg comprimate filmate si trebuie citit suplimentar fatd de prospectul inclus in
ambalajul medicamentului.

Ce trebuie sa stiti daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, o femeie care
intentioneaza sa ramana insarcinata sau un barbat care intentioneaza sa aiba un copil.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila sau o femeie care intentioneaza sa raméana
gravida
¢ Leflunomida poate creste riscul de malformatii congenitale grave

Este posibil sa aveti un risc crescut de a avea un copil cu o malformatie congenitala daca:
e Sunteti gravida cand incepeti sa luati leflunomida sau
e Ramaneti gravida in timp ce luati leflunomida sau
¢ Nu asteptati sa ramaneti gravida pana cand nu ati intrerupt administrarea de
leflunomida si nu ati urmat procedura de eliminare a medicamentului descrisd mai
jos, sau
e Ramaneti gravida in decurs de 2 ani de la intreruperea tratamentului cu leflunomida

Precautii pentru utilizarea leflunomidei
Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra
trebuie sa luati toate masurile de precautie pentru a evita sa ramaneti gravida, cum ar fi
utilizarea de contraceptive eficace de catre ambii parteneri, asa cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra, atunci cand:

e Luati in prezent leflunomida sau

e Atiintrerupt tratamentul cu leflunomida si urmati procedura de eliminare a

medicamentului sau
e Atiintrerupt tratamentul cu leflunomida de mai putin de 2 ani

Este FOARTE IMPORTANT sa va adresati IMEDIAT medicului dumneavoastra daca
menstruatia intarzie sau daca, din orice alt motiv, credeti ca ati putea fi insarcinata.

Procedura de eliminare a leflunomidei
Dupa intreruperea tratamentului cu leflunomida, medicul dumneavoastra va va recomanda o
procedura de eliminare a medicamentului.

Scopul acestei proceduri este de a elimina medicamentul rapid si eficient din organism.
Procedura de eliminare a leflunomidei consta intr-un tratament complet de 11 zile cu anumite
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medicamente care accelereaza eliminarea leflunomidei din organism. Acest tratament este
urmat de 2 analize de sange de laborator separate, efectuate la interval de cel putin 14 zile,
pentru a asigura un nivel foarte scazut al medicamentului in organism. Daca nivelurile de
leflunomida sunt inca prea mari, poate fi necesara o procedura repetata de eliminare a
medicamentului.

Cand se confirma ca leflunomida a fost eliminata suficient din organism, prin 2 analize de
sange de laborator separate, trebuie sa asteptati cel putin inca o luna daca intentionati sa
ramaneti gravida.

Daca nu urmati procedura de eliminare a medicamentului, poate dura pana la 2 ani pana
cand se atinge acest nivel foarte scazut al medicamentului in sédnge.

Daca sunteti un barbat care intentioneaza sa conceapa un copil
Deoarece nu se poate exclude trecerea leflunomidei in sperma, trebuie garantata o metoda
contraceptiva fiabila in timpul tratamentului cu leflunomida.

Daca intentionati s& concepeti un copil, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, care
va poate recomanda sa intrerupeti tratamentul cu leflunomida si apoi sa urmati procedura de
eliminare a medicamentului (asa cum este descrisad mai sus).

Cand se confirma ca leflunomida a fost eliminata suficient din organism, barbatii trebuie sa
astepte cel putin 3 luni Thainte de a incerca sa procreeze.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra.

Un serviciu de consiliere ad-hoc este disponibil pentru furnizarea de informatii privind
testarea nivelului plasmatic de medicament la pacientii tratati cu leflunomida. Medicul
dumneavoastra va va putea oferi detalii suplimentare la cerere.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.

Puteti sa fiti de ajutor raporténd orice reactii adverse pe care le puteti avea. Daca manifestati
orice reaciii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reaciiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1; Bucuresti 011478- RO

Tel. +4031 423 2419
Fax: +4 0213 163 497 -

E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact::

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr. 169A, cladirea A, et. 1, sect. 1, Bucuresti, Romania

Tel.: +40 21 407 51 60 « Fax: +40 21 407 51 61 - adverse.event.romania@sandoz.com
www.sandoz.com
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