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PATIENTENAUFKLARUNG UND
EINVERSTANDNISERKLARUNG
zur Basistherapie mit Leflunomid

Sehr geehrte Patientin! Sehr geehrter Patient!

Sie leiden unter einer entzindlichen Erkrankung des rheumatischen
Formenkreises.

Ihr Arzt hat Ihnen Leflunomid verordnet. Dieses Medikament gehdrt zur
Gruppe der so genannten "Basistherapeutika”, welche im Stande sind,
die Krankheit langfristig guinstig zu beeinflussen und dadurch die
Symptome der Krankheit (Schmerzen, Schwellung, Steifigkeit) zu
vermindern. Dauer der Behandlung und Dosierung hangt von der
Aktivitat der Erkrankung ab. Wie bei allen Medikamenten, kdnnen auch
unter diesem unerwlnschte Wirkungen auftreten. Der Nutzen der
Einnahme der Basistherapie Uberwiegt aber im allgemeinen ganz
deutlich die unerwlnschten Wirkungen. Nur in Einzelfallen kdnnen
negative Auswirkungen dieser Behandlung lebensbedrohlich sein oder
zu Dauerschaden fuhren.

Diese Patienteninformation dient zur Aufklarung tber Vor- und Nachteile
und Ablauf der vorgesehenen Behandlung. Nur mit dieser Information ist
Ihr Einverstandnis zur Therapie rechtlich guiltig.

Gleichzeitig werden Sie Uber das Medikament genauer informiert, auch
dariiber, worauf Sie selbst achten missen. Wichtig ist, dass Sie die von
Ihrem Arzt verordneten regelmalligen Kontrollen termingerecht
durchfiihren. Damit kdnnen Sie mit Hilfe dieser Information, und dem
Gesprach mit lhrem Arzt die geplante notwendige Behandlung mit der
hochstmoglichen Sicherheit durchfthren.

Wie wird die Behandlung durchgefihrt?

Das Praparat heil3t: ARAVA ( Erstattungskodex, Stand 1. Janner 2007)
Es wird in Tablettenform verabreicht. Die Dosis betragt 20mg taglich. Bei
ungenugender Wirksamkeit kann die Dosis von lhrem Arzt erhoht
werden.

Wann tritt die Wirkung ein?
Nach etwa 4-8 Wochen
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Woran merken Sie, dass die Behandlung wirkt?

Nach einigen Wochen gehen die Schmerzen, Schwellungen und die
Morgensteifigkeit zurtick, auch das Allgemeinbefinden und die
allgemeine Belastbarkeit bessert sich. Auch die Entzindungszeichen im
Blut (CRP, Senkung) bessern sich.

Wie lange wird die Behandlung durchgefihrt?

Es ist medizinisch notwendig, dass jede Basistherapie langfristig erfolgt.
Die Behandlung muss auch weitergefiihrt werden, wenn es Ihnen wieder
besser geht, andernfalls kann sich die Krankheit wieder verschlimmern.

Was passiert, wenn die Behandlung nicht wirkt?
Nach 3 Monaten kann man den Erfolg der Behandlung erkennen; bei
nicht ausreichender Wirkung wird Ihr Arzt die Therapie andern.

Welche unerwiinschte Wirkungen kénnen auftreten?

Hier sei auch auf den Beipacktext Ihres Medikamentes verwiesen Die
meisten  unerwtnschten  Wirkungen sind selten und auch
rickbildungsfahig. Manche unerwinschte Wirkung (Leber, Niere,
Blutbild) ist nur durch die Laboruntersuchung erkennbar. Daher ist es
wesentlich diese nach Anordnung des Arztes zuverlassig durchzufihren.
Nicht jede unerwinschte Wirkung zwingt zum Abbruch der
Medikamenteneinnahme.

Haufige unerwiinschte Wirkungen sind: Ubelkeit, Durchfall, Kopfschmerz
oder Schwindel, Hautausschlag, Haarausfall, Blutdrucksteigerung,
Erh6éhung der Leberwerte

Auf welche unerwinschten Wirkungen muissen Sie selbst achten?
Bitte lesen Sie unbedingt den Beipacktext des Medikaments. Die
erwahnten Symptome wahrend der Behandlung mit Arava spatestens
bei der nachsten Untersuchung lhrem Arzt melden. Bei ungewohnten
Beschwerden gleich lhren Arzt aufsuchen. Blutdruckselbstmessung
empfohlen.

Wann ist sofort medizinische Hilfe erforderlich?
Bei plétzlichem Zahnfleischbluten, "blaue Flecke" oder rétlich gefarbtem
Urin; Fieber Husten, Atemnot, Durchfall.
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Was mussen Sie wahrend der Behandlung besonders beachten?
Kontrollen: Labor und klinische Kontrolle nach 2 und 4 Wochen; spater
monatlich, nach einem halben Jahr im Abstand von 8 Wochen.
Wechselwirkungen mit_anderen Medikamenten: Informieren Sie |hren
Arzt Uber alle Medikamente, die Sie sonst einnehmen mussen. Erhalten
Sie ein neues Medikament verordnet, informieren Sie den
verschreibenden Arzt dartiber, dass Sie Leflunomid einnehmen.
Impfungen: nach Riucksprache mit lhrem Arzt

Empféngnisverhitung: -eine Schwangerschaft muss unter Leflunomid
sicher verhttet werden. Nach Absetzen der Therapie 2 Jahre Wartezeit
bis zu einer Schwangerschaft. Wahrend der Stillzeit darf kein Arava
eingenommen werden. Manner durfen wahrend einer Behandlung mit
Leflunomid kein Kind zeugen.

Was passiert, wenn Sie eine Medikamenteneinnahme vergessen
haben?
Nehmen Sie die Behandlung so bald wie mdglich wieder auf.

Weitere wichtige Informationen:
Nehmen Sie keine Aktivkohle zu sich (Leflunomidspiegel sinkt ab)

Ich habe die Aufklarung gelesen und habe die Informationen mit dem
verordnenden Arzt besprochen. Ich bin mit der Behandlung mit
Leflunomid einverstanden

Name des/r Patienten/in Datum und Unterschrift des/r Patienten/in
Name d. aufklarenden Arztes/Arztin Datum und Unterschrift d. aufklarenden Arztes/Arztin
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