Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodua informaci o pfipravku léCivych pripravki
obsahujicich léCivou latku methotrexat (novy text podtrZeny a tucné, vymazany text
tol| 4):

Souhrn udaijti o pripravku

Vsechny IécCivé ptipravky obsahujici methotrexat:

° Bod 4.6
Doporuceni tykajici se antikoncepce u muzi maji byt upravena nasledovné:
Antikoncepce u muzi

[...]

Jako preventivni opatreni se doporucuje, aby sexualné aktivni pacienti nebo jejich partnerky
pouzivali béhem Iécby pacienta a nejméné 6 3 mésictie po ukonceni l1éCby methotrexatem
spolehlivou antikoncepci. Muzi nesmi béhem lécby a 6 3 mésice po vysazeni methotrexatu
darovat sperma.

Ptibalova informace
Upozornéni a opatieni

[...]

Methotrexat docasné ovliviiuje tvorbu spermii a vajicek. Methotrexat mize zpUsobit potrat a
zavainé vrozené vady. Vy—a—Vas—parther—/\Vasepartnerka—byste—hemélipo—dobuléchby

3 2 asict ceniHéé it-déti-Béhem lécby methotrexatem
a neiméné 6 mésicd po jejim ukonceni nesmi Zeny otéhotnét. Béhem lécby methotrexatem

a_nejméné 3 mésice po jejim ukonceni nesmi muzi pocit dité. Viz také bod ,Téhotenstvi,
kojeni a plodnost”.

[...]

Muiska plodnost

[...]

V pribéhu IéCby methotrexatem a nejméné 6 3 mésicie po jejim ukonceni musite zajistit,
abyste nepocal dité, a nesmite darovat sperma. [...]



