Informationsbroschure fur Patienten

Diese Informationsbroschlire fiir Patienten zur Anwendung von Leflunomid AbZ wurde in
Erganzung zu der Informationsbroschiire fiir Arzte erstellt um das Risiko einer schwerwiegenden
Schadigung des ungeborenen Kindes, wenn Leflunomid wahrend der Schwangerschaft
verabreicht wird, zu reduzieren und damit das Nutzen Risiko Verhéltnis von Leflunomid zu
erhdhen. Sie beinhaltet wichtige Informationen flr Patientinnen und Patienten, denen
Leflunomid verschrieben wurde. Bitte lesen Sie auRerdem die Gebrauchsinformation, die sich in
der Arzneimittelpackung befindet, sorgféltig durch.

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Kinderwunsch und Schwangerschaft

Leflunomid kann das Risiko flr schwerwiegende Fehlbildungen bei lhrem ungeborenen Kind erhdhen.
Daher richten sich die folgenden Informationen an Frauen im gebarfahigen Alter oder an Méanner, die ein
Kind zeugen mdéchten.

Wichtige Informationen flr Patientinnen im gebarfahigen Alter
Schwerwiegende Fehlbildungen des ungeborenen Kindes konnten auftreten, wenn:

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

= Sie vor einer (geplanten) Schwangerschaft nicht abwarten bis Sie die Einnahme von Leflunomid
beendet und das unten beschriebene Auswaschverfahren abgeschlossen haben.

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

Folgende Vorsichtsmafl3nahmen sind fur die Anwendung von Leflunomid besonders wichtig:
= Stellen Sie vor Beginn der Behandlung sicher, dass Sie nicht schwanger sind.

= Frauen im gebarfahigen Alter und ihr Partner missen wahrend der Anwendung und 2 Jahre nach
Absetzen von Leflunomid einen zuverlassigen Empfangnisschutz praktizieren. Lassen Sie sich
darUber von lhrem Arzt beraten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie planen, nach Absetzen von Leflunomid schwanger zu werden.

Es muss sichergestellt werden, dass Leflunomid ausreichend aus |hrem Koérper ausgeschieden ist, bevor
Sie versuchen, schwanger zu werden. Dazu kann eine Wartezeit von bis zu 2 Jahren mit verlasslichem
Empfangnisschutz notwendig sein. Diese Zeit kann durch Einnahme bestimmter Arzneimittel, die die
Ausscheidung von Leflunomid aus |hrem Koérper beschleunigen, auf wenige Wochen verklrzt werden
(Auswaschverfahren mit Colestyramin oder Aktivkohle, siehe unten).

Es ist SEHR WICHTIG, dass Sie SOFORT lhren Arzt benachrichtigen, falls wahrend der Behandlung mit
Leflunomid oder in den 2 Jahren nach Beendigung der Behandlung Ilhre Monatsblutung ausbleibt oder Sie
aus einem anderen Grund vermuten, schwanger zu sein.



Auswaschverfahren

Nach dem Absetzen von Leflunomid wird Ihr Arzt lhnen bestimmte Arzneimittel verordnen, durch die
Leflunomid schneller aus lhrem Korper ausgeschieden wird. Sie nehmen diese Arzneimittel nach
Anweisung Uber 11 Tage ein.

Danach sollte in jedem Fall durch 2 getrennte Blutuntersuchungen im Abstand von mindestens 14 Tagen
bestatigt werden, dass Leflunomid ausreichend aus lhrem Kdrper ausgeschieden ist.

Falls |hre Leflunomid-Spiegel immer noch zu hoch sind, kann ein wiederholtes Auswaschverfahren
notwendig sein.

Wenn bestatigt ist, dass Leflunomid ausreichend aus lhrem Koérper ausgeschieden ist, sollten Sie
anschlieR3end nochmals mindestens einen weiteren Monat warten, bevor Sie schwanger werden.

Wichtiger Hinweis: Die wahrend des Auswaschverfahrens eingesetzten Arzneimittel kdnnen die
Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva (,,die Pille”) herabsetzen. Es wird daher fir diesen Zeitraum empfohlen
zusatzlich andere Methoden des Empfangnisschutzes anzuwenden.

Far weitere Informationen zu den Labortests (Bluttest), wenden Sie sich bitte an |hren Arzt.

Hinweise fur Manner

Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass Leflunomid in die SamenflUssigkeit Ubergeht und das
ungeborene Kind geschadigt wird, sollten Manner wahrend der Einnahme von Leflunomid  zuverlassig
verhuten.

Falls Sie mit Leflunomid behandelt werden und planen, ein Kind zu zeugen, kontaktieren Sie bitte lhren
Arzt. lThr Arzt kann |hnen empfehlen, Leflunomid abzusetzen und das oben beschriebene
Auswaschverfahren durchzufihren. AnschlieRend muss durch Bluttests bestatigt werden, dass
Leflunomid ausreichend aus |hrem Koérper ausgeschieden wurde. Sie sollten dann mindestens nochmals 3
Monate warten, bevor Sie ein Kind zeugen.
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Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewilinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:



