RADY A INFORMACE PRO PACIENTY

Tento informacni letak byl vypracovan v souladu s platnymi pfibalovymi infor-
macemi lécivého pripravku Arava® (leflunomid) a je tfeba jej precist spolu s pfi-
balovou informaci, ktera je vlozena v kazdém baleni |éku.

Co byste méli védét, pokud jste zena v plodném obdobi,
Zena, ktera si preje otéhotnét nebo muz, ktery muize byt
otcem?

Pokud jste Zzena v plodném obdobi nebo Zena, ktera si preje
otéhotnét

Arava® muze zvysit riziko zavaznych vrozenych vad

MUze se Vam zvysit riziko narozeni ditéte s vrozenou vadou, jestlize:

- jste téhotna v dobé, kdy zacinate uzivat pfipravek Arava®, nebo

- otéhotnite v obdobi, kdy uzivate pfipravek Arava®, nebo

- nepockate s otéhotnénim az do ukonceni uzivani pripravku Arava® , které je
nasledovano,vymyvaci procedurou” popsanou nize, nebo

- otéhotnite béhem 2 let od ukonceni uzivani pripravku Arava®

Upozornéni pfi uzivani pripravku Arava®

Pokud jste zena v plodném véku, méla by jste Vy i Vas partner pfijmout veskera

opatreni, aby nedoslo k otéhotnéni. U obou partner( je nutné zajisténi uzivani

spolehlivé antikoncepce dle doporuceni Vaseho Iékare, a to pokud:

- v soucasné dobé uzivate pripravek Arava®, nebo

- jste prerusili uzivani pfipravku Arava® a zrovna podstupujete ,vymyvaci proce-
duru®, nebo

- jste prerusili uzivani pripravku Arava® pred méné nez 2 lety

Je VELMI DULEZITE, abyste IHNED kontaktovala svého lékafe, pokud je Vase
menstruace opozdéna nebo si z jakéhokoliv divodu myslite, ze byste mohla byt
téhotna.

,Nymyvaci procedura” pfipravku Arava®

Po ukonceni uzivani pfipravku Arava® Vam Vas lékar nabidne provedeni ,vymy-
vaci procedury” |éku.
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Cilem tohoto postupu je odstranit Iék rychle a dostatecné z Vaseho téla. Vymy-
vaci procedura” spociva v 11ti dennim uzivani urcitych 1€k, které urychli vylou-
Ceni pripravku Arava® z téla. Na toto 11ti denni obdobi navazuje provedeni 2
samostatnych laboratornich krevnich testd, které se provadéji v intervalu mini-
malné 14 dni od sebe, tak, aby byla ovéfena velmi nizka hladina pfipravku Arava®
v téle. Pokud se ukaze, ze uroven hladiny léku Arava® je stale pfilis vysoka, je
nezbytné nutné zopakovani,vymyvaci procedury®.

Pokud se dvéma po sobé provedenymi laboratornimi krevnimi testy potvrdi, ze
Arava® byla dostatecné vyloucena z Vaseho téla, méli byste jésté pockat alespon
dalsi mésic, nez otéhotnite.

Pokud nepodstoupite popsanou,vymyvaci proceduru®, mize trvat az 2 roky, nez
hladina pripravku Arava® ve Vasem téle dostatecné klesne.

Pokud jste muz, ktery se mtize stat otcem

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit, ze pripravek Arava® prechazi do spermatu,
mélo by byt v prabéhu jeho uzivani zaru¢eno pouzivani spolehlivé antikoncep-
ce.

Pokud si budete prat zplodit dité, mél byste se poradit se svym Iékarem, kdy
prestat uzivat pfipravek Arava® a nasledné kdy a jak podstoupit ,vymyvaci pro-
ceduru” (jak je popsano vyse).

Pokud se laboratornimi testy potvrdi, Ze byla Arava® dostatecné vyloucena z Va-
Seho téla, méli by muzi jeSté s oplodnénim pockat nejméné 3 mésice.

Pro dalsi informace se, prosim, obratte na svého lékare.

TentoedukacnimaterialjesoucastiPlanufizenirizikléCivého pfipravku Arava®a byl
schvalen Statnim ustavem pro kontrolu |éciv.

Urceno pro pacienty.

sanofi-aventis, Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax
233 086 222, www.sanofi-aventis.cz.



