ERITYISTIEDOTE POTILAALLE
L eflunomide Orion

Tdma tiedote on laadittu Leflunomide Orion (leflunomidi) -pakkausselosteen
perusteella ja on tarkoitettu luettavaksi pakkausselosteen lisdksi.
Pakkausseloste toimitetaan lddkepakkauksen mukana.

Tarkeaa tietoa naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi tai suunnittelevat raskautta,
ja isdksi haluaville miehille

JOS OLET NAINEN, JOKA VOI TULLA
RASKAAKSI TAI SUUNNITTELEE RASKAUTTA

Leflunomide Orion voi suurentaa vakavien sikiévaurioiden riskia

Lapsen kehityshairion riski voi suurentua, jos

 olet raskaana, kun aloitat Leflunomide Orion hoidon, tai

* tulet raskaaksi Leflunomide Orion hoidon aikana tai

* tulet raskaaksi ennen kuin olet lopettanut Leflunomide Orion hoidon ja
suorittanut jaljempana kuvatun ladkkeen elimistdsta poistamismenetelman
(wash-out) tai

* tulet raskaaksi 2 vuoden kuluessa Leflunomide Orion hoidon lopettamisesta.

LEFLUNOMIDE ORION VALMISTEEN KAYTTOON
LITTYVAT VAROTOIMET

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun ja kumppanisi on pyrittava

ehkdisemaan raskaaksi tuleminen kaikin tavoin, esimerkiksi molempien

osapuolien kayttamillg, 1adkarin suosittelemilla luotettavilla

ehkdisymenetelmillg, jos

o kaytat parhaillaan Leflunomide Orion valmistetta tai

 olet lopettanut Leflunomide Orion hoidon ja suoritat parhaillaan
ladkkeen elimistdsta poistamismenetelmaa (wash-out) tai

e olet lopettanut Leflunomide Orion hoidon alle 2 vuotta sitten.

On ERITTAIN TARKEAA, etta otat yhteyden |8akariisi VALITTOMASTI, jos
kuukautisesi ovat mydhdssa tai jos muusta syysta epailet olevasi raskaana.
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LEFLUNOMIDIN ELIMISTOSTA POISTAMISMENETELMA
(WASH-0UT)

Leflunomide Orion valmisteen kaytdn lopettamisen jélkeen |adkari maaraa
sinulle 1dakkeen elimistdsta poistamismenetelméan (wash-out).

Sen tarkoituksena on poistaa ladke elimistdsta nopeasti ja tehokkaasti.

11 paivaa kestavan ladkkeen elimistdsta poistamismenetelman (wash-out) ajan
otat tiettyja [adkkeita, jotka nopeuttavat leflunomidin poistumista elimistostasi.
Taman jalkeen laboratoriossa tehdaan kaksi verikoetta, joista toinen tehdaan
aikaisintaan 14 paivan kuluttua ensimmaisesta. Verikokeilla varmistetaan, etta
leflunomidin pitoisuus elimistdssa on pienentynyt riittavasti. Jos
leflunomidipitoisuus on edelleen liian korkea, uusi ladkkeen elimistosta
poistamismenetelmajakso voi olla tarpeen.

Kun kahdella erillisella verikokeella on varmistettu, ettd leflunomidi on
poistunut elimistostasi riittavassd maarin, sinun on odotettava vield vahintaan
kuusi viikkoa ennen raskauden yrittamista.

lIman ladkkeen elimistoésta poistamismenetelmaa (wash-out),

|adkeainepitoisuuden pieneneminen riittavan alhaiselle tasolle voi kestaa jopa
kaksi vuotta.

JOS OLET ISAKSI HALUAVA MIES

Leflunomidin siirtymista siemennesteeseen ei voida sulkea pois, joten
luotettavan ehkaisyn kayttd Leflunomide Orion hoidon aikana on
varmistettava.

Jos haluat hankkia lapsen, keskustele asiasta laakarisi kanssa. Han antaa sinulle
ohjeet Leflunomide Orion hoidon lopettamisesta ja sita seuraavasta laakkeen
elimistdstd poistamismenetelmasta (wash-out), (joka on kuvattu edelld).

Kun on varmistettu, ettd leflunomidi on poistunut elimistdstasi riittavassa

maadrin, sinun on odotettava vielad vahintaadn kolme kuukautta ennen raskauden
yrittamista.

Jos haluat lisatietoa, ota yhteys ladkariisi.
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