HASTALAR ICIN
LEFLUNOMID

GUVENLILIGINE
ILISKIN BILGILER

Bu bilgilendirme dokiimani, gegerli olan giincel leflunomid kullanma talimatina
uygun olarak hazirlanmigtir ve ilag ambalajinin iginde sunulan séz konusu
kullanma talimatinin yani sira bu dokiiman da okunmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadin, hamile kalmak isteyen
bir kadin ya da baba olmayi isteyen bir erkekseniz, bilmeniz gerekenler
nelerdir?

Yan etkilerin raporlanmasi: Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.



Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadin ya da hamile kalmak isteyen bir kadinsaniz

* Leflunomid, ciddi dogum kusurlari riskini arttirabilir
Asagidaki durumlarda, ciddi dogum bozukluklari olan bir bebek sahibi olma riskiniz artabilir:

- Leflunomid kullanmaya basladiginizda hamileyseniz ya da
- Leflunomid kullanirken hamile kaldiysaniz ya da

- Asagida tanimlanmis olan leflunomid kullanimini birakma ve bunu takip eden ilag arindirma
prosedirinin tamamlanmasini beklemeden hamile kaldiysaniz ya da

- Leflunomid kullanmay birakmanizdan sonraki 2 yil icinde hamile kaldiysaniz

e Leflunomid igin kullanim énlemleri

Cocuk dogruma potansiyeline sahip bir kadinsaniz, hem siz hem de partneriniz, asagida belirtilen dénemlerde
doktorunuz tarafindan 6nerildigi sekilde, her ikinizin de glivenilir dogum kontrol yontemleri kullanmasi gibi hamileligi
onleyecek her turli 6nlemi almalisiniz:

- Halen leflunomid kullanmaya devam ettiginiz ddnemde ya da
- Leflunomid kullanmayi biraktiginiz ve ilag arindirma prosediri uyguladiginiz dénemde ya da
- Leflunomid tedavisini birakmanizdan sonraki 2 yillik sire iginde

Adet doneminizde en kiiglik bir gecikme oldugunda ya da herhangi bir nedenden dolayi hamile kalmis olabileceginizi
distnuyorsaniz, DERHAL doktorunuza bilgi vermeniz SON DERECE ONEMLIDIR.

® Leflunomid arindirma prosediirii

Leflunomid tedavisini birakmanizdan sonra, doktorunuz uygulamaniz gereken ila¢ arindirma proseddri
konusunda size bilgi verecektir.

Bu proseduiriin amaci, ilacin hizla ve yeterli 6lgide vicudunuzdan uzaklastiriimasini saglamaktir. Arindirma
prosedurd, leflunomidin viicudunuzdan atilmasini hizlandiran bazi ilaglarin kullanildigi tam 11 gtinlik bir kir igerir.
Bu kird, vicudunuzdaki ilag duzeyinin gok dusuk oldugunu kesinlestirmek amaciyla en az 14 gun arayla yapilacak
olan 2 ayri laboratuvar kan testi takip edecektir. Leflunomid diizeyleri hala gok ylksekse, ilag arindirma proseduriniin
tekrarlanmasi gerekli olabilir.

Yapilan 2 ayri laboratuvar kan testi yoluyla leflunomidin viicudunuzdan yeterli dlgiide atildigi dogrulandiginda, hamile
kalmak igin en az bir ay daha beklemelisiniz.

ilag arindirma prosediiriinii takip etmemeniz durumunda, viicudunuzdaki ilag miktarinin gok diisiik olan diizeye
ulasmasi 2 yila varan bir siire alabilir.

Baba olmak isteyen bir erkekseniz

Leflunomidin meniye gecme olasiliginin ortadan kaldirilamamasi nedeniyle, leflunomid tedavisi sirasinda gtvenilir bir
dogum kontrol yénteminin giivencesi saglanmalidir.

Baba olmak istediginizde, size leflunomid tedavisini birakmanizi ve ardindan bir ilag arindirma prosedri (yukarida
tanimlandigi sekilde) uygulamanizi tavsiye edebilecek olan doktorunuzla konusmalisiniz.

Leflunomidin vicuttan yeterli dlglide atildigi dogrulandiginda, erkeklerin fertilizasyon icin en az 3 ay beklemesi
gereklidir.

Daha ayrintili bilgi i¢in lutfen doktorunuzla géristniz.



