™

-

7\!"0VCI Erityistiedote potilaalle

Tama tiedote on tarkoitettu luettavaksi yhdessa Arava® (leflunomidi) —pakkauksessa olevan
pakkausselosteen kanssa.

Mit& sinun tulee tietad, jos olet synnytysidssé oleva nainen, raskautta suunnitteleva
nainen tai isaksi haluava mies?
Jos olet synnytysiassé oleva nainen tai raskautta suunnitteleva nainen
o Arava® saattaa lisata vakavien sikiévaurioiden riskia
Riski lapsen sikidvaurioihin saattaa kasvaa, mikali:
- Olet raskaana, kun aloitat Arava®:n kayton, tai
- Tulet raskaaksi Arava®:n kayton aikana, tai

- Tulet raskaaksi ennen kuin olet lopettanut Arava®n kayton ja suorittanut alla kuvatun laakkeen
elimistosta poistamismenetelman (wash-out) tai

- Tulet raskaaksi 2 vuoden kuluessa Arava®:n kayton lopettamisen jalkeen.

o Arava®n kayttoon liittyvat varoitukset

Jos olet synnytysidssa oleva nainen, sinun ja kumppanisi tulee pyrkid ehkaisema&an raskaaksi tuleminen
kaikin tavoin, esimerkiksi molempien osapuolien kayttdmien, la&kéarin suosittelemien luotettavien
ehkaisyvalineiden avulla, mikali:

- Kaytat parhaillaan Arava®:a, tai

- Olet lopettanut Arava®nn kayton ja suoritat parhaillaan laakkeen elimistosta poistamismenetelmaa
(wash-out) tai

- Olet lopettanut Arava®n kayton alle 2 vuotta sitten.

On ERITTAIN TARKEAA, etta otat yhteytta ladkariisi VALITTOMASTI, mikali kuukautisesi ovat myohéassa
tai jos muusta syysta epdilet olevasi raskaana.

o Arava®:n elimistosta poistamismenetelméa (wash-out)

Kun lopetat Arava”®:n kayton, laakarisi maaraa sinulle laakkeen elimistosta poistamismenetelman (wash-out).

Sen tarkoituksena on poistaa laéke nopeasti ja tehokkaasti elimistdstasi. 11 paivaa kestavan ladkkeen
elimistosta poistamismenetelman (wash-out) aikana otat tiettyja laakeaineita, jotka nopeuttavat Arava®:n
poistumista elimistostasi. Taman jalkeen otetaan laboratoriossa 2 verikoetta vahintaan 14 paivan valein.
Verikokeilla varmistetaan ladkkeen tarpeeksi alhainen maara elimistossasi. Mikali elimistosi Arava®-
pitoisuudet ovat edelleen liian korkeat, saatat tarvita uuden laékkeen elimistosta poistamismenetelméajakson.

Kun kahdessa laboratoriokokeessa voidaan varmistaa Arava®:n poistuneen elimistostasi riittavassa maarin,
on liséksi odotettava vield vahintdan kuukausi ennen raskaaksi tuloa.

IiIman laékkeen elimistosta poistamismenetelmaa (wash-out), ladkeainepitoisuuden lasku riittavan alhaiselle
tasolle voi kestaa jopa 2 vuotta.

Jos olet isdksi haluava mies

Koska Arava®:n siirtymista siemennesteeseen ei voida sulkea pois, Arava®-hoidon aikana kaytettavan
ehkaisyn luotettavuus pitaa varmistaa.

Kun haluat hankkia lapsen, sinun tulee keskustella laakarisi kanssa. Han antaa sinulle ohjeet Arava®n
kaytdn lopettamisesta ja sitéa seuraavasta ladkkeen elimistosta poistamismenetelmasta (wash-out) (joka on
kuvattu edelld).

Kun Arava®:n on todettu poistuneen elimistostasi riittavassa maarin, tulee liséksi odottaa vahintaan
3 kuukautta ennen hedelmaitysta.

Lisatietoja saat laakariltasi.



