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Brosura pentru pacienti

Informatii specifice pentru pacientii care pot procrea

Acest material educational a fost conceput in conformitate cu informatile din
versiunea actualizatd a prospectului pentru medicamentul Leflunomide Zentiva
(contindnd substanta activa leflunomidad) si frebuie citit in completarea prospectului
aoflat in cutia medicamentului.

Ce trebuie sa stiti daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, o femeie care
doreste sG ramana gravida sau un barbat care doreste sa aiba un copil?

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila sau o femeie care doreste sa
ramana gravida

> Leflunomide Zentiva poate creste riscul de malformatii congenitale grave

Puteti prezenta un risc crescut de a avea un copil cu malformatii congenitale dacd:
e Suntefi gravidd lainceperea tratamentului cu Leflunomide Zentiva sau
*  RA&mMANnetfi gravidd pe parcursul fratamentului cu Leflunomide Zentiva sau

*  Nuasteptatisa opriti fratamentul cu Leflunomide Zentiva sisa efectuatiprocedura
de eliminare a medicamentului, descrisd mai jos, inainte de a rdmdne gravidd

sau

*  RAmMAanefi gravidd in perioada de 2 ani dupd oprirea tratamentului cu
Leflunomide Zentiva.

| 2 Precautii pentru utilizarea Leflunomide Zentiva

Dacd suntefi o femeie dflatd la varsta fertild, dumneavoaostrd si partenerul
dumneavoastrd trebuie sa luati toate mdasurile de precaufie pentru a evita sarcina.
Prin urmare, amandoi partenerii frebuie sa foloseascd metode contraceptive sigure,
in conformitate cu recomanddrile medicului, atunci cand:

e Urmafi fratamentul cu Leflunomide Zentiva sau

e Afi oprit fratamentul cu Leflunomide Zentiva si urmati procedura de eliminare a
medicamentului sau

e Afi oprit tratamentul cu Leflunomide Zentiva cu mai pufin de 2 aniin urma.

Este FOARTE IMPORTANT s& va adresati IMEDIAT medicului dumneavoaostrd, dacd
aveti o intérziere a menstruatiei sau dacd, din orice alt motiv, credeti cd afi putea fi
gravida.
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| 2 Procedura de eliminare a medicamentului Leflunomide Zentiva

Dupd oprirea tratamentului cu Leflunomide Zentiva, medicul dumneavoastrd va va
recomanda sa efectuati o procedurd de eliminare a medicamentului.

Scopul acestei proceduri este de a elimina medicamentul rapid i suficient din
organismul dumneavoastrd. Procedura de eliminare constd in administrarea unui
fratament pentru o perioadd de 11 zile consecutive, cu anumite medicamente
care grdbesc indepdrtarea medicamentului Leflunomide Zentiva din organismul
dumneavoastrd. Pentru verificarea faptului cd s-au atins concentratii foarte scdzute
de medicament in organismul dumneavoaostrd, aceastd perioadd este urmatd de
efectuarea a doud analize de sGnge separate, la interval de cel putin 14 zile una de
cedlaltd. In cazulin care concentratile de Leflunomide Zentiva sunt incd prea mari,
poate fi necesard repetarea procedurii de eliminare a medicamentului.

Atunci cand, prin infermediul celor doud analize de sGnge separate, se confirmad
faptul ca Leflunomide Zentiva a fost eliminat in cantitate suficientd din organismul
dumneavoastrd, tfrebuie sd asteptati, cel pufin, o lund §i jumdtate de la data
efectudrii primei analize de s&nge, indinte de a rdmdne gravida.

Dacd nu urmati niciun fratament specific pentru eliminarea Leflunomide Zentiva,
scaderea concentratfilor de medicament din sGnge la nivel minim poate dura pénd
la2ani.

Daca sunteti barbat si doriti sa aveti un copil

Deoarece nu poate fi exclusd trecerea medicamentului Leflunomide Zentiva in
spermd, frebuie garantatd utilizarea de metode contfraceptive sigure n fimpul
fratamentului cu Leflunomide Zentiva.

Atunci cand doriti sd aveti un copil, frebuie s& discutafi cu medicul dumneavoaostrd,
care va poate recomanda oprirea fratamentului cu Leflunomide Zentiva si apoi
inifierea procedurii de eliminare a medicamentului (asa cum este descrisd mai sus).

Atunci cénd se confirmd suficienta eliminare a medicamentului Leflunomide Zentiva
din organismul dumneavoastrd, frebuie sa asteptatiincd, cel pufin, 3 luni, inainte de
conceptie.

Pentru informafii suplimentare, va rugdm sa& va adresati medicului dumneavoastrd.




Apel la raportarea reactiilor adverse:

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresafi-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemeneq, puteti raporta reactile adverse prin intermediul sistemului national de
raportare (vez detalile de mai jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adranm.ro/

WWW.ONM.ro

Totodatd, reactile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
defindtorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmdtoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 80, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel.: + 4021 304 75 97

Fax: + 40 21 345 40 04

E-mail; PV-Romania@zentiva.com

Raportdnd reactile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranfa acestui medicament.
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