Informatii specifice pentru pacientii care pot procrea

Acest material de informare a fost conceput in conformitate cu prospectul actual al medicamentului Leflunomide
Winthrop® (continand substanta activi leflunomida) si trebuie citit in completarea prospectului aflat in cutia
medicamentului.

Ce trebuie s stiti daca sunteti o femeie aflati la varsta fertild, o femeie care doreste sa raimana gravida sau un
barbat care doreste si aiba un copil?

Daca sunteti o femeie aflati la varsta fertild sau o femeie care doreste si ramana gravidi
o Leflunomide Winthrop® poate creste riscul de malformatii congenitale grave

Puteti prezenta un risc crescut de a avea un copil cu malformatii congenitale daca:
- Sunteti gravida atunci cand incepeti si luati Leflunomide Winthrop® sau
- Raméneti gravid atunci cand luati Leflunomide Winthrop® sau
- Nu asteptati sa opriti tratamentul cu Leflunomide Winthrop® si sa efectuati procedura de eliminare a
medicamentului, descrisd mai jos, inainte de a ramane gravida sau
- Ramaneti gravida in perioada de 2 ani dup oprirea tratamentul cu Leflunomide Winthrop®.

Precautii pentru utilizarea Leflunomide Winthrop®
Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertild, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa luati toate masurile
de precautie pentru a evita sa riméaneti gravida, deci améandoi partenerii trebuie sa foloseasca metode contraceptive
sigure, conforme cu recomandarile medicului, atunci cand:

- Urmati tratamentul cu Leflunomide Winthrop® sau

- At oprit tratamentul cu Leflunomide Winthrop® si urmati procedura de eliminare a medicamentului sau

- Ati oprit tratamentul cu Leflunomide Winthrop®™ cu mai putin de 2 ani in urma.

Este FOARTE IMPORTANT sa va adresati IMEDIAT medicului dumneavoastra daca aveti 0 intarziere a menstruatiei
sau daca, din orice alt motiv, credeti cd ati putea fi gravida.

Procedura de eliminare a medicamentului Leflunomide Winthrop®
Dupa oprirea tratamentului cu Leflunomide Winthrop®, medicul dumneavoastra va va recomanda s efectuati 0
procedura de eliminare a medicamentului.

Scopul acestei proceduri este de a elimina medicamentul rapid si suficient din organismul dumneavoastra. Procedura de
eliminare consta in administrarea unui tratament pentru o perioada de 11 zile consecutive cu anumite medicamente care
grabesc eliminarea Leflunomide Winthrop® din organismul dumneavoastra. Acest tratament este urmarit prin
intermediul a doua analize de sange separate, efectuate la distanta de cel putin 14 zile una de cealalta, pentru a se
asigura ca s-a ajuns la concentratii foarte scazute de medicament in organismul dumneavoastra. In cazul in care
concentratiile de Leflunomide Winthrop® sunt inci prea mari, poate fi necesara repetarea procedurii de eliminare a
medicamentului.

Atunci cand, prin intermediul celor doud analize de sange separate, se confirma faptul ca Leflunomide Winthrop® a fost
eliminat suficient din organismul dumneavoastra, trebuie sd mai asteptati inca, cel putin, o lund, nainte de a rimane
gravida.

Daca nu urmati un tratament specific pentru eliminarea Leflunomide Winthrop®, sciderea concentratiilor de
medicament din singe poate dura pana la 2 ani.

Daca sunteti barbat si doriti sa aveti un copil
Deoarece nu poate fi exclus faptul ca Leflunomide Winthrop® trece in spermd, trebuie si fie garantata utilizarea de
metode contraceptive sigure in timpul tratamentului cu Leflunomide Winthrop®.

Atunci cand doriti sd aveti un copil, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, care va poate recomanda sa opriti
tratamentul cu Leflunomide Winthrop® si apoi sa urmati procedura de eliminare a medicamentului (asa cum este
descrisd mai sus).

Atunci cand se confirma faptul ca medicamentul Leflunomide Winthrop® a fost suficient eliminat din organismul
dumneavoastra, trebuie sa asteptati inca, cel putin, 3 luni, inainte de fertilizare.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumenavoastra.
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