LEFLUNOMID SANDOZ 20 MG — INFORMACNI LETAK PRO PACIENTA

Prectéte si pozorné tento informacni letdk a pribalovou informaci, nez zacnete uzivat pripravek

Leflunomid Sandoz. Mate-li jakékoli dalsi otdazky, zeptejte se svého lékare.

Jaterni reakce a infekce

Neuzivejte pripravek Leflunomid Sandoz,

pokud mate jakékoliv potize s jatry.

pokud trpite jakymikoliv potizemi, které ovliviiuji obranyschopnost Vaseho organismu (napi. AIDS).
pokud mate jakékoliv potize s funkci kostni dfené nebo pokud mate znac¢né snizeny pocet Cervenych
nebo bilych krvinek v krvi nebo nizky pocet krevnich destic¢ek.

pokud trpite vdZnou infekei.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptfipravku Leflunomid Sandoz je zapotiebi, pokud jste nékdy trpél/a
tuberkulézou Ptipravek Leflunomid Sandoz miize nékdy pusobit potiZe s jatry nebo zvysit riziko
zavazné infekce.

Vas 1ékat Vam bude pred zacatkem a béhem 1&Cby piipravkem Leflunomid Sandoz v pravidelnych
intervalech dé€lat krevni testy, aby Vam kontroloval krvinky a jatra.

Kombinace s jinymi l1éky na revmatoidni artritidu jako jsou antimalarika (napt. chlorochin a
hydroxychlorochin), intramuskularn€ (do svalu) nebo peroralné (usty) podavané zlato, D-
penicilamin, azathioprin a jind imunosupresivni 1éciva (napf. methotrexat) se nedoporucuji, protoze
takova 1écba mize vést k aditivni nebo dokonce synergické toxicité (napf. jaterni nebo krevni
toxicita).

Béhem lécby piipravkem Leflunomid Sandoz se nedoporucuje pit alkohol. Piti alkoholu béhem
uzivani ptipravku Leflunomid Sandoz miize zvysit moznost poskozeni jater.

Okamzité sdélte svému 1ékari, jestlize se u Vas objevi:

unava, bolesti biicha nebo Zloutenka (zluté zabarveni o¢i nebo kiize), protoze to mohou byt
ptiznaky zavaznych stavil jako je selhani jater, které mize byt smrtelné.

jakékoliv piiznaky infekce jako jsou horecka, bolest v krku nebo kasSel, protoze tento piipravek

muze zvysit riziko zdvazné infekce, kterd mtize byt zivot ohrozujici.

Téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Leflunomid Sandoz, pokud jste nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna.

Zeny, které jsou v plodném véku, nesmi uZivat piipravek Leflunomid Sandoz bez pouZivani
spolehlivych antikoncepénich opatieni.

Sdélte svému lékari, pokud planujete, Ze po ukonceni uzivani pripravku Leflunomid Sandoz
otéhotnite, protoze je tireba se ujistit, Ze v§echny stopy pfipravku Leflunomid Sandoz byly z téla
vylouceny pted tim, nez se pokusite otéhotnét. To mize trvat az 2 roky. Uzivanim urcitych 1&ka,




které urychli odstranéni piipravku Leflunomid Sandoz z VaSeho organismu, mtize byt tento odklad
zkracen na nékolik tydnt.

-V kazdém ptipad€ musi byt potvrzeno krevnimi testy, ze ptipravek Leflunomid Sandoz byl z
Vaseho organismu dostate¢né odstranén, a i poté musite vyckat alespon dalsi mésic, nez
otéhotnite.

Pro dalsi informace o laboratornich testech kontaktujte, prosim, svého lékare nebo drzitele
registrac¢niho rozhodnuti.

- Pokud mate podezieni, Ze jste otéhotnéla béhem uzivani ptipravku Leflunomid Sandoz nebo
béhem nasledujicich dvou let po ukonceni 1€¢by, musite ihned pozadat lékate o provedeni
téhotenského testu. Pokud test t€hotenstvi potvrdi, Vas 1ékaf mize rozhodnout o 1é¢beé urcitymi
lé¢ivymi ptipravky, aby se piipravek Leflunomid Sandoz rychleji a dostatecné vyloucil z Vaseho
organismu, ¢imz se mize sniZit riziko pro Vase dité.

Doporuceni pro muze

Zvlastni opatrnosti pri pouziti piipravku Leflunomid Sandoz je zapotiebi,
- pokud jste muz a ptejete si stat se otcem, protoze ptipravek Leflunomid Sandoz miZe zpisobit
vrozené vady u narozenych déti.

- Béhem lécby leflunomidem musi byt zajisténa spolehliva antikoncepce.

- Pokud se chcete stat otcem, mél byste se obratit na svého lékare, ktery Vam mize doporucit pferuseni
uzivani ptipravku Leflunomid Sandoz a podani urcitych 1€kt k rychlému a dostatecnému odstranéni
pripravku Leflunomid Sandoz z Vaseho organismu. Potom bude tfeba udélat krevni test, aby se
potvrdilo, Ze piripravek Leflunomid Sandoz byl z Vaseho téla dostateéné vyloucen, a pak je tieba
pockat alespon dalsi 3 mésice pied pokusem o oplodnéni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.o., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: +420 221 421 611, office.cz@sandoz.com




