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Diese Informationsbroschire fur Patienten zur Anwendung von Leflunomid
medac ist eine Auflage der Zulassung des Arzneimittels, um das Risiko einer
schwerwiegenden Schadigung des ungeborenen Kindes, wenn Leflunomid
wahrend der Schwangerschaft verabreicht wird, zu reduzieren und damit
den sicheren und wirksamen Einsatz von Leflunomid medac sicherzustellen.

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie erhalten dieses Informationsblatt, da lhnen lhr Arzt Leflunomid medac
verordnet hat. Bitte lesen Sie diese Information zusatzlich zur Gebrauchs-
information, die sich in der Arzneimittelpackung befindet, sorgfaltig durch.



Kinderwunsch und Schwangerschaft

Leflunomid kann das Risiko fir schwerwiegende Fehlbildungen bei lhrem
ungeborenen Kind erhdéhen. Daher richten sich die folgenden Informatio-
nen an Frauen im gebarfahigen Alter oder an Ménner, die ein Kind zeugen
mdchten.

Hinweise fur Frauen im gebarfahigen Alter und Frauen mit Kin-
derwunsch

Schwerwiegende Fehlbildungen des ungeborenen Kindes kénnten
auftreten, wenn:

e Sie Leflunomid medac einnehmen, obwohl Sie schwanger sind.
e Sie wahrend der Therapie mit Leflunomid medac schwanger werden.

e Sie vor einer (geplanten) Schwangerschaft nicht abwarten, bis Sie die Ein-
nahme von Leflunomid medac beendet und das unten beschriebene Aus-
waschverfahren abgeschlossen haben.

e Sie innerhalb von 2 Jahren nach Absetzen von Leflunomid medac (ohne
vorheriges Auswaschverfahren) schwanger werden.

Folgende VorsichtsmaBnahmen sind fur die Anwendung von Le-
flunomid medac besonders wichtig:

e Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass Sie nicht schwanger
sind.

e Frauen im gebarfahigen Alter und ihr Partner missen wahrend der Anwen-
dung und 2 Jahre nach Absetzen von Leflunomid medac einen zuverlas-
sigen Empfangnisschutz praktizieren. Lassen Sie sich darliber von Ihrem
Arzt beraten.



e Sollten Sie eine Schwangerschaft planen, informieren Sie bitte lhren Arzt.
Leflunomid medac muss abgesetzt werden und Sie missen

— eine Wartezeit von 2 Jahren einhalten oder

— das unten beschriebene Auswaschverfahren zur Beschleunigung der
Ausscheidung von Leflunomid medac aus lhrem Kérper durchfiihren.

Es ist SEHR WICHTIG, dass Sie SOFORT Ihren Arzt benachrichtigen, falls
wéhrend der Behandlung mit Leflunomid medac oder in den 2 Jahren nach
Beendigung der Behandlung lhre Monatsblutung ausbleibt oder Sie aus ei-
nem anderen Grund vermuten, schwanger zu sein.

Auswaschverfahren nach einer Behandlung mit Leflunomid medac

Nach dem Absetzen von Leflunomid medac wird lhr Arzt Ihnen bestimmte
Arzneimittel verordnen, durch die Leflunomid medac schneller aus Ilhrem
Korper ausgeschieden wird. Sie nehmen diese Arzneimittel nach Anweisung
Uber 11 Tage ein. Danach muss mit zwei Blutuntersuchungen im Abstand
von mindestens 14 Tagen bestétigt werden, dass der Wirkstoff ausreichend
aus lhrem Korper ausgeschieden ist. Sollten die Blutspiegel nach Anwen-
dung des Auswaschverfahrens noch zu hoch sein, kann eine Wiederholung
des Verfahrens erforderlich sein.

Wenn sichergestellt wurde, dass Leflunomid medac ausreichend ausge-
schieden ist, sollten Sie mindestens einen weiteren Monat warten, bis Sie
schwanger werden.

Ohne dieses Auswaschverfahren kann es bis zu 2 Jahre dauern, bis der
Arzneimittelspiegel in Inrem Blut ausreichend niedrig ist.

Wichtiger Hinweis: Die wahrend des Auswaschverfahrens eingesetzten
Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva (,die Pille“) her-
absetzen. Es wird daher fur diesen Zeitraum empfohlen, zusatzlich andere

Methoden des Empféangnisschutzes anzuwenden.
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Hinweise fUur Manner

Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass Leflunomid medac in die Sa-
menflissigkeit Ubergeht und das ungeborene Kind geschéadigt wird, sollten
Manner wahrend der Einnahme von Leflunomid medac zuverlassig verhi-
ten.

Falls Sie mit Leflunomid medac behandelt werden und planen, ein Kind zu
zeugen, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Ihr Arzt kann lhnen empfehlen, Le-
flunomid medac abzusetzen und das oben beschriebene Auswaschverfah-
ren durchzufihren. Wenn bestétigt wurde, dass Leflunomid medac ausrei-
chend aus dem Korper ausgeschieden wurde, sollten Sie noch mindestens
3 Monate warten, bis Sie ein Kind zeugen.

Bei Fragen kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.
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