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 להרות שמתכננת  אישה או  פוריותה  בגיל   אישה  את  אם
 

o חמורים  מולדים למומים הסיכון את להגביר העלול רבהע 
 אם:  מולד מום עם תינוק  ללידת  מוגבר בסיכון   להיות העלול  את

 או  ,ערבהב טיפול  שהתחלת בזמן  ריוןיבה  את -

 או  , ערבהב שטופלת  בזמן ריוןילה   תנכנס את -

 או  להלן, המתואר  התרופה ינויפ  הליך  יצועוב   ערבהב הטיפול  להפסקת עד המתנת  לא  ריוןי לה שנכנסת לפני -

 . ערבהב הטיפול מסיום שנתיים במהלך  ריוןילה   תנכנס את -

 
o  ערבה ב   שימוש ב  זהירות  אמצעי 

  מניעה   באמצעי  ימוש ש   כגון  מהיריון,   להימנע  כדי   זהירות   אמצעי  בכל   לנקוט   זוגך   בן  על ו  ךי עלי  פוריות, ה  בגיל   אישה   את  אם
 : ש בזמן שלך הרופא ידי  על  שהומלץ כפי  מהימנים

 או  ,ערבהב מטופלת  כרגע את -

 או  ,התרופה פינוי  הליך מבצעת ואת  ערבה ב  הטיפול את הפסקת -

 משנתיים.  פחות לפני  ערבה ב  הטיפול את הפסקת -
 

  את ש שייתכן  חושבת את אחרת  מסיבה אם או  מאחר  שלך החודשי מחזורה אם במיידי   שלך הרופא  עם  קשר ליצור מאוד  חשוב
  ריון.בהי

 
o  ערבה  פינוי  הליך 

 .התרופה פינוי הליך  ירשום שלך הרופא  ,ערבהב טיפולה הפסקת  לאחר
 

  אשר מסוימות תרופות מנטילת מורכב  הפינוי הליך .ומהירה מספקת בצורה  גופךמ התרופה את לפנות היא זה הליך מטרת
  של  בטווח  נפרדות דם בדיקות  2-ב  מלווה זה  טיפול . מלאים  ימים 11 של  טיפול מחזור במהלך מגופך ערבה  פינוי את  מאיצות
  צורך שיהיה  ייתכן מדי, גבוהות עדיין ערבה רמות אם   שלך. בגוף מאוד נמוכה תרופה רמת להבטיח כדי ומז וז  ימים 14 לפחות
 . תרופהה פינויל חוזר  בהליך

 
  חודש עוד לפחות להמתין ךיעלי נפרדות, דם בדיקות 2 באמצעות מגופך  מספקת בצורה פונתה ערבה כי שאושר  לאחר
 ריון. ילה כניסה לפני

 
 שנתיים.   עד תיערך בדם התרופה ברמת הירידה מהגוף,  התרופה פינוי את המזרז  הליך ללא

 
 ילד  להביא   המתכנן  גבר  אתה  אם

 
   .ערבהב טיפולה במהלך מהימנים מניעה באמצעי להשתמש יש ,זרעה נוזל ל עוברת שערבה   אפשרות לשלול ניתן לאש היות

 
  פינוי הליך לעבור מכן ולאחר ערבהב  הטיפול להפסקת בנוגע שלך  הרופא עם להתייעץ עליך ילד,  להביא מתכנן  אתה  כאשר

 לעיל).  (כמתואר  תרופה
 

  אשר מסוימות תרופות מנטילת מורכב  הפינוי הליך .ומהירה מספקת בצורה  גופךמ התרופה את לפנות היא זה הליך מטרת
  של  בטווח  נפרדות דם בדיקות  2-ב  מלווה זה  טיפול . מלאים  ימים 11 של  טיפול מחזור במהלך מגופך ערבה  פינוי את  מאיצות
  צורך שיהיה  ייתכן מדי, גבוהות עדיין ערבה רמות אם   שלך. בגוף מאוד נמוכה תרופה רמת להבטיח כדי ומז וז  ימים 14 לפחות
 . תרופהה פינויל חוזר  בהליך

 

  מתכנן ה  גבר אתה  אם  או להרות   שמתכננת  אישה  פוריות, ה  גיל ב  אישה  את  אם  לדעת   כהצרי את  מה
 ? ילד להביא 



 

 לפני חודשים  3 לפחות להמתין יש , מגופך מספקת בצורה פונתה ערבה כי נפרדות דם בדיקות 2 ידי על שאושר  לאחר
 . ההפריה

 
 שנתיים.   עד תיערך בדם התרופה ברמת הירידה מהגוף,  התרופה פינוי את המזרז  הליך ללא

 
 .המומלץ ההפריה זמן  טרם הרתה זוגך  בת כי חשד  קיים  אם במיידי הרופא  עם  קשר ליצור מאוד  חשוב

 
 

 . שלך  הרופא  עם קשר צור אנא נוסף,  מידע לקבלת
 

 לוואי   תופעות  דיווח
 

   :הבא הקישור באמצעות  הבריאות למשרד  לוואי  תופעות  על לדווח  ניתן
https://sideeffects.health.gov.il 

 8633700-09 סאנופי  לחברת  ישירות לדווח ניתן   כן  כמו
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Educational material for patients 
(Patient Information Sheet) 



 

 

Arava 
Specific Patient Information 

This information sheet has been developed in accordance with the current Arava (leflunomide) Patient leaflet 
and should be read in addition to this Patient leaflet inserted in the medication packaging. 

 

 
 

If you are a woman of childbearing potential or a woman with a wish to become 
pregnant 

o Arava may increase the risk of serious birth defects 
You may be at increased risk of having a baby with a birth defect if: 

- You are pregnant when you start taking Arava, or 

- You become pregnant while you are taking Arava, or 

- You do not wait to become pregnant until you have stopped taking Arava and followed the drug 
wash-out procedure described below, or 

- You become pregnant within 2-years after you stopped Arava 
 
   o    Precautions of use for Arava 

If you are a woman of childbearing potential, you and your partner should take every precaution to avoid 
becoming pregnant, such as using reliable birth control as recommended by your doctor when: 

- You are currently taking Arava, or 

- You have discontinued Arava and are going through the drug wash-out procedure, or 

- You have discontinued Arava less than 2-years ago 
 

It is VERY IMPORTANT that you contact your doctor IMMEDIATELY if your menstrual period is at all late or 
if for any other reason you believe you may be pregnant. 

 
o Arava wash-out procedure 

After discontinuing Arava, your doctor will order you a drug wash-out procedure. 
 

The aim of this procedure is to remove the drug rapidly and sufficiently from your body. The wash-out 
procedure consists of a full 11-day course of certain drugs which speed up the removal of Arava from your 
body. This course is followed by 2 separate laboratory blood tests at least 14 days apart to assure a very low 
drug level in your body. If your Arava levels are still too high, a repeated drug wash-out procedure may be 
necessary. 

 
When it is confirmed that Arava has been sufficiently removed from your body by the 2 separate 
laboratory blood tests, you should then wait for at least another month before you become pregnant. 

 
If you do not follow the drug wash-out procedure, it could take up to 2 years to reach this very low drug level 
in your blood. 

 
If you are a man wishing to be a father 
As it can not be excluded that Arava passes into semen, reliable contraception during treatment with Arava 
should be guaranteed. 

 
When you want to father a child, you should discuss with your doctor who could advise you stop Arava and 
then undergo the drug wash-out procedure (as described above). 

 
The aim of this procedure is to remove the drug rapidly and sufficiently from your body. The wash-out 
procedure consists of a full 11-day course of certain drugs which speed up the removal of Arava from your 
body. This course is followed by 2 separate laboratory blood tests at least 14 days apart to assure a very 
low drug level in your body. If your Arava levels are still too high, a repeated drug wash-out procedure may 
be necessary. 

 
When it is confirmed that Arava has been sufficiently removed from your body by the 2 separate 
laboratory blood tests, men should then wait for at least 3 months before fertilisation. 
 

What should you know if you are a woman of childbearing potential, a woman with 
a wish to become pregnant or a man wishing to be a father? 



 

 
 
 
 
If you do not follow the drug wash-out procedure, it could take up to 2 years to reach this very low drug level 
in your blood. 

 
It is very important to contact the doctor immediately if there is a suspicion that your partner has become 
pregnant before the recommended time of conception. 

 
For further information, please contact your doctor. 
 
Reporting of adverse events 
 
Adverse events can be reported to the Ministry of Health by using the following link:  
https://sideeffects.health.gov.il 
In addition, can be reported directly to Sanofi 09-8633700 
 
The format and the content of this patient information sheet were updated and approved by the Ministry of 
Health in March 2022. 



  العلاج لمتلقي  معلومات
 العلاج) لمتلقي/ة معلومات  (نشرة



 

 عاراڤا
 العلاج   لمتلقي/ة معلومات

  بعبوة   المرفقة   المستھلك   نشرة  إلى  بالإضافة   قراءتھا  ویجب  (لیفلونومید)  بعاراڤا   الخاصة   الحالیة   المستھلك   نشرة  بموجب  ھذه   المعلومات  نشرة  إعداد   تم
 الدواء. 

 

 
 

 للحمل  تخططین امرأة أو الخصوبة سن في امرأة كنت إذا
 

o الخطیرة  الخلقیة التشوھات حصول مخاطر من عاراڤا یزید قد 
 إذا:  خلقي تشوّه مع طفل لولادة زائدة لخطورة معرضة تكونین قد

 أو  عاراڤا،  ب ـ علاجك بدء  عند  حاملا كنت -

 أو   عاراڤا،  بـ علاجك فترة خلال حاملا أصبحت -

 أو  حمل،  في دخولك  قبل أدناه  المذكورة الدواء تصریف  بإجراء والقیام  عاراڤا بـ العلاج عن التوقف  حین إلى تنتظري لم -

 عاراڤا.  بـ العلاج  اءانتھ من سنتین خلال حاملا أصبحت -

 
o عاراڤا  استعمال خلال  الحذر وسائل 

  كما  الحمل،   لمنع  بھا  موثوق  وسائل  استعمال   مثل   حمل،  حصول   لتفادي  الحذر  وسائل   كافة   اتخاذ   زوجك  وعلى  فعلیك  الخصوبة،  سن  في   أةامر  كنت  إذا
 : كنتِ  إذا طبیبك  أوصاك

 أو  عاراڤا، ب ـ حالیا العلاج تتلقین -

 أو   الدّواء،  تفریغ  بإجراءات  وتقومین عاراڤا بـ العلاج أوقفت -

 سنتین. من أقل قبل عاراڤا بـ العلاج أوقفت -
 

  حاملا. تكونین  قد بأنك آخر  سبب  لأي اعتقدت  إذا أو  الشھریة دورتك تأخرت إذا  حالاً   طبیبك مع  التواصل جدا المھم من
 

o عاراڤا  تفریغ إجراء 
 الدواء.   تفریغل  إجراء طبیبك  لك سیصف ،عاراڤا ب ـ العلاج عن التوقف  بعد

 
  من عاراڤا تفریغ  بتحفیز  تقوم معینة أدویة تناول من التفریغ إجراء  تألفی  وسریعة. كافیة بصورة جسمك من الدواء إخراج ھو  الإجراء ھذا  من الھدف
  بینھا، الأقل على  یوما 14 قدره زمني  بفارق نمنفصلی دم بفحصي مصحوبا العلاج ھذا یكون كاملا.  یوما 11  من مؤلفة علاجیة دورة  خلال جسمك
  إضافي  لإجراء حاجة ھنالك تكون  أن الممكن فمن یجب،   مما أعلى یزال  ما عاراڤا مستوى كان إذا  جسمك. في جدا  منخفض دواء مستوى ضمان لأجل

 الدواء.   لتفریغ
 

  على إضافي  واحد شھر لمدة الانتظار علیك ، منفصلین  دم فحصي  بواسطة كافیة،  بصورة جسمك من عاراڤا تفریغ تم قد أنھ  على  المصادقة بعد
 الحمل.  قبل  الأقل

 
 سنتین.  حتى الجسم في  الدواء مستوى انخفاض  یستغرق  الجسم،  من الدواء  تفریغ  سرّعی و حفّزی الذي الإجراء بدون

 
 طفل بإنجاب یرغب رجلا كنت إذا

 
  عاراڤا. بـ العلاج خلال  الحمل لمنع موثوقة وسائل استعمال یجب المنوي،  السائل إلى عاراڤا انتقال  نفي یمكن لا  أنھ بما

 
 أعلاه).  وردت  (كما الدواء تفریغ لإجراء الخضوع ذلك وبعد  عاراڤا،   بـ  العلاج عن التوقف بشأن  طبیبك استشارة علیك  طفل،  بإنجاب  ترغب عندما

 
  من عاراڤا تفریغ  بتحفیز  تقوم معینة أدویة تناول من التفریغ إجراء  تألفی  وسریعة. كافیة بصورة جسمك من الدواء إخراج ھو  الإجراء ھذا  من الھدف
  بینھا، الأقل على  یوما 14 قدره زمني  بفارق منفصلین دم بفحصي مصحوبا العلاج ھذا یكون كاملا.  یوما 11  من مؤلفة علاجیة دورة  خلال جسمك
  إضافي  لإجراء حاجة ھنالك تكون  أن الممكن فمن یجب،   مما لىأع یزال  ما عاراڤا مستوى كان إذا  جسمك. في جدا  منخفض دواء مستوى ضمان لأجل

 الدواء.   لتفریغ
 

 طفل؟  بإنجاب یرغب رجلا كنت إذا أو للحمل تخططین امرأة الخصوبة، سن في امرأة كنت إذا تعرفي أن علیك ماذا



 

  قبل الأقل على أشھر 3 لمدة الانتظار علیك كافیة،  بصورة جسمك  من عاراڤا تفریغ  تم قد  أنھ على منفصلین،  دم فحصي بواسطة  المصادقة،  بعد
 التخصیب. 

 
 سنتین.  حتى  الجسم في  الدواء مستوى  انخفاض  یستغرق الجسم،   من الدواء تفریغ وتسرّع  تحفّز  التي  الإجراءات بدون

 
 بھ.  الموصى التخصیب  وقت قبل حملت قد  زوجتك بأن  شكّ  حصل إذا حالاً  الطبیب مع  التواصل جدا المھم من

 
 

   طبیبك. مع التواصل الرجاء إضافیة،   معلومات لتلقي
 

 الجانبیة  الأعراض عن التبلیغ
 

   التالي: الرابط خلال من جانبیةّ أعراض عن الصحّة وزارة تبلیغ الممكن من
https://sideeffects.health.gov.il 

 09-8633700 مباشرة سانوفي شركةل التبلیغ  یمكن كذلك، 
 

 . 2022 آذار  في الصحة وزارة قبل من علیھ والمصادقة ھذا، العلاج متلقي دلیل ومحتوى صیغة  تحدیث تم
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