MYFORTIC® (mikofenolna kiselina) VODIC ZA PACIJENTE
Informacije o rizicima za nerodeno dete

O ovom vodi¢u

Ovaj vodic, Myfortic (mikofenolna kiselina) vodi¢ za pacijente, pruza informacije o
rizicima vezanim za kori$¢enje mikofenolata po nerodeno dete, i o na¢inima kojima
se mogu umanjiti rizici. Ako ste le¢eni lekom Myfortic ili drugim lekom koji sadrzi
mikofenolat, i mozete da zatrudnite, Vas doktor ¢e razgovarati sa Vama o rizicima
vezanim za kori§¢enje mikofenolata po nerodeno dete. Vas doktor ¢e razgovarati sa
Vama o kontracepciji i planiranju trudnoce, i dati Vam odgovore na sva pitanja
vezana za ovu temu. Ovaj vodi¢ ¢e Vam pomoci da zapamtite informacije koje ste
razmotrili sa VaSim doktorom, i potrebno je da ga sac¢uvate kako biste mogli da ga
ponovo procitate. Pored Citanja ovog vodica, takode je vazno da procitate Uputstvo za
lek koje se nalazi u pakovanju sa lekom, radi potpunog informisanja o mikofenolatu.

Koji su rizici?

Mikofenolat ima povecani rizik od pobacaja i urodenih anomalija novorodenceta.
Tacan razlog zbog ¢ega dolazi do toga nije poznat, ali je rizik veci kod trudnih
pacijentkinja koje uzimaju mikofenolat u poredenju sa onima koje uzimaju druge
imunosupresive, i znacajno je veci od rizika kod opste populacije.

Studije su pokazale da se oko polovina (45 do 49%) svih trudnoc¢a kod Zena koje
koriste mikofenolat zavrs$i pobacajem, u poredenju sa 12 do 33% kod pacijentkinja sa
presadenim organima koje su le¢ene drugim imunosupresivima. Oko ¢etvrtine (23 do
27%) beba, ¢ije su majke uzimale mikofenolat tokom trudnoée, rodeno je sa urodenim
anomalijama, u poredenju sa 4 do 5% kod pacijentkinja sa presadenim organima
leCenim drugim imunosupresivima, i 2 do 3% u ukupnoj populaciji.

Urodene mane koje se mogu javiti ukljucuju anomalije uha, oka i lica, urodene sréane
bolesti, anomalije prstiju, bubrega i jednjaka (dela sistema organa za varenje koji
povezuje usta sa zelucem). Takode su primeceni urodeni poremecaji nervnog sistema,
kao Sto je rascep kicmenog stuba (spina bifida).

Mikofenolat se, zbog toga, ne sme Kkoristiti kod trudnica ili zena koje mogu da
zatrudne, osim u slucaju kada ne postoji pogodna alternativna terapija koja bi sprecila
odbacivanje presadenog organa. Razgovarajte sa VVasim doktorom za viSe saveta i
informacija.

Ko je izlozZen riziku?

Sledeci pacijenti treba da budu posebno svesni rizika koji primena mikofenolata

predstavlja po nerodeno dete:

- Trudnice.

- Zene u reproduktivnom periodu (time se misli na sve pacijentkinje koje mogu
da zatrudne, ukljucujuc¢i devojcice koje su usle u pubertet i sve zene koje
imaju matericu i nisu proSle kroz menopauzu).

Pre pocetka ili nastavka le¢enja mikofenolatom, Vas doktor ¢e sa Vama razgovarati o



povecanim rizicima od pobacaja i urodenih anomalija koji se mogu javiti, i dati Vam
savete o0 tome kako da ih izbegnete. To ¢e Vam pomoci da razumete rizike za bebu.
Vas doktor ¢e takode odgovarati na sva pitanja koja budete imali.

Kako izbe¢i rizike

Kako biste lakSe pratili savete navedene u ovom vodicu, specificne informacije za
Zene i specifi¢ne informacije za muskarce su navedene odvojeno.

Ako imate pitanja o bilo kojoj informaciji navedenoj u ovom vodicu obratite se
VasSem doktoru.

Vazne informacije za zene

Posto mikofenolat povecava rizik od pobacaja i urodenih anomalija, morate:

. Biti sigurni da niste trudni pre pocetka lecenja mikofenolatom.

. Koristiti efikasnu kontracepciju za vreme le¢enja mikofenolatom, i 6 nedelja
nakon prestanka lecenja.

. Odmah razgovarati sa Vasim doktorom ako mislite da postoji moguénost da
ste trudni.

. Rec¢i VaSem doktoru ako planirate da zatrudnite.

Sve Zene koje mogu da zatrudne pre pocetka leCenja moraju da obave testiranje na
trudnocu, kako bi bile sigurne da nisu trudne. Vas doktor ¢e Vam objasniti tip testova
na trudnocu koje je potrebno da uradite kao i vreme kada je potrebno da ih uradite,
pre i za vreme le¢enja mikofenolatom. Vas doktor ¢e preporuditi dva testa na
trudnoc¢u koja se izvode iz krvi ili iz urina; drugi test trebalo bi da se uradi 8 do 10
dana nakon prvog i neposredno pre pocetka lecenja mikofenolatom. Vas doktor moze
da preporuci ponavljanje ovih testova u odredenom vremenskom periodu (npr. ako je
doslo do prekida koris¢enja efikasne kontracepcije). Vas doktor ¢e sa Vama razmotriti
rezultate svih testova na trudnocu.

Kako biste bili sigurni da tokom terapije mikofenolatom necete zatrudneti, morate da
koristite efikasnu kontracepciju tokom terapije, kao i jos 6 nedelja nakon uzimanja
poslednje doze. Morate koristiti jedan oblik efikasne kontracepcije, osim ako Vas
izabrani metod kontracepcije nije apstinencija (uzdrzavanje od seksualnih odnosa).
Preporucuje se koris¢enje dva medusobno pogodna (komlementarna) oblika
kontracepcije, Cime se umanjuje rizik od trudnoc¢e. Vas doktor ¢e razgovarati sa Vama
o razli¢itim metodama kontracepcije i pomo¢i ¢e Vam da odlucite koji metod je
najpogodniji za Vas.

Ako mislite da postoji moguénost da ste trudni u periodu dok uzimate mikofenolat, ili
u periodu od 6 nedelja nakon prestanka terapije mikofenolatom, odmah se obratite
VasSem doktoru. Veoma je vazno da NE prekinete uzimanje mikofenolata bez
konsultacija sa svojim doktorom. Ako ste pacijent sa presadenim organom, moze doc¢i
do odbacivanja Vaseg presadenog organa ako prekinete uzimanje mikofenolata. Vas
lekar ¢e Vam pomoc¢i da utvrdite da li ste trudni, i posavetovace Vas Sta da radite.



Vazne informacije za muskarce

Ograniceni dostupni klini¢ki dokazi ne ukazuju na bilo kakav povecani rizik od
defekata ili pobacaja u slu¢aju uzimanja mikofenolata. Medutim, rizik se ne moze u
potpunosti iskljuciti. Kao mera predostroznosti, preporucuje se da Vi ili Vasa
partnerka koristite pouzdanu kontracepciju za vreme terapije i ukupno 90 dana nakon
uzimanja poslednje doze mikofenolata.

Razgovarajte sa VVaSim doktorom o rizicima ako nameravate da postanete otac.

Ako mislite da je VaSa partnerka moZda zatrudnela u periodu kada ste Vi uzimali
mikofenolat, ili u periodu od 90 dana nakon prestanka uzimanja mikofenolata,
razgovarajte sa Vasim doktorom. Vas doktor ¢e Vam pomo¢i da utvrdite da li je Vasa

partnerka trudna, 1 oboje ¢e Vas posavetovati Sta da ucinite.

Ne smete donirati Semenu te¢nost tokom trajanja terapije mikofenolatom i 90 dana
nakon prestanka terapije.

Vazne informacije za sve pacijente

Ovaj lek je propisan samo za Vas. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im
Skoditi, cak 1 ako su njihovi simptomi isti kao Vasi. Vratite sve neiskoris¢ene lekove
VaSem farmaceutu po zavrsetku lecenja.

Ne smete donirati krv tokom le¢enja mikofenolatom i 6 nedelja posle zavrSetka
leCenja.

U slucaju hitnih pitanja vezanih za rizike po pitanju trudnoce i upotrebe leka
Myfortic, kontaktirajte VVaSeg doktora.
Kljuc¢ne ¢injenice koje treba da zapamtite:

- Mikofenolat uzrokuje urodene defekte novorodenceta i pobacaj

i Ako ste Zena koja moze da zatrudni, morate imati negativan test na trudnocu
pre pocetka leCenja

- Muskarci i Zene koji se podvrgavaju le¢enju mikofenolatom moraju pratiti
savete vezane za kontracepciju date od strane njihovog doktora

- Ako ne razumete u potpunosti informacije koje su Vam date, zatrazite od

Vaseg doktora da Vam ih objasni pre nego $to pocnete sa uzimanjem
mikofenolata

- NEMOJTE prekidati uzimanje mikofenolata bez razgovora sa VaSim
doktorom
- Ovaj lek je namenjen samo Vama — nemojte ga davati drugim osobama posto

moZe biti Stetan po njih

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko VVam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite
lekara ili farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije
navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete
u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:



« online prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na
internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem poStom na adresu Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu, VVojvode Stepe
458, 11221 Beograd, Republika Srbija, ili elektronskom postom na adresu
nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezZeljene reakcije na lek moZete da prijavite i nosiocu dozvole za lek

.......

Predstavnistvo Novartis Pharma Services Inc. Beograd
Omladinskih brigada 90a,

11070 Beograd

Tel. 011/2014 000;

fax. 011/3112 605

e-mail: serbia.drugsafety@novartis.com

online preko globalne internet stranice https://www.report.novartis.com/

Za dodatne informacije procitajte Uputstvo za lek.

Uputstvo za lek nalazi se u pakovanju leka Myfortic. Takode, dostupno je u
elektronskoj formi na sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS).
Ovaj edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi i na sajtu ALIMS-a, u delu
Farmakovigilanca/Bezbednosne informacije/Upravljanje rizicima/Edukativni
materijali.
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