VODIC ZA BOLESNIKE koji koriste
lijekove koji sadrze mofetilmikofenolat/
mikofenolatnu kiselinu

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijekova koji sadrze mofetilmikofenolat i mikofenolatnu kiselinu u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijekova koji sadrze
mofetilmikofenolat i  mikofenolatnu  kiselinu.  Lijekovi  koji  sadrze
mofetilmikofenolat i mikofenolatnu kiselinu mogu biti na trziStu pod razlicitim
nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-
lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim stranicama Agencije
za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMALIZACIJU

Ovaj vodic za bolesnike govori o rizicima koje mikofenolat predstavlja za nerodeno dijete te o
nacinima na koje se ti rizici mogu umanjiti.

Ako se lijecite lijekovima koji sadrze mikofenolat, a moZete zatrudnjeti, Vas ¢e lijecnik
razgovarati s Vama o rizicima koje mikofenolat nosi za nerodeno dijete. Lijecnik ¢e razgovarati
s Vama o kontracepciji (kontroli zaceca) i planiranju trudnoce te ¢e odgovoriti na sva pitanja
koja biste o tome mogli imati. Ovaj ¢e Vam vodi¢ pomoci da se prisjetite informacija o kojima
ste razgovarali sa svojim lijecnikom. Stoga ga sacuvajte kako biste ga po potrebi mogli
ponovno procitati. Osim ovog vodica, vazno je da za cjelovite informacije o mikofenolatu
procitate i uputu o lijeku koja je prilozena u pakiranju lijeka.

Koji su rizici?

Mikofenolat/mikofenolatna kiselina povecava rizik od spontanog pobacaja i prirodenih
mana. Tocan razlog zasto se to dogada nije jasan, ali rizik je veci kod trudnica koje uzimaju
mikofenolat nego kod onih koje uzimaju druge imunosupresive te mnogo veci od rizika u
opcoj populaciji.

Ispitivanja su pokazala da priblizno polovica (45 — 49%) svih trudnoéa kod Zena koje uzimaju
mikofenolat zavrsi spontanim pobacdajem, dok se isto biljeZi u 12 —33% bolesnica s
presatkom solidnog organa koje se lijece drugim imunosupresivima. Priblizno Cetvrtina (23 —
27%) djece cije su majke uzimale mikofenolat tijekom trudnode rada se s prirodenim
manama; isto se biljezi u 4 — 5% djece bolesnica lijecenih drugim imunosupresivima te 2 —
3% djece u ukupnoj populaciji.

Prirodene mane koje se mogu razviti uklju¢uju abnormalnosti uha, oka i lica, prirodene
sréane bolesti te abnormalnosti prstiju, bubrega i jednjaka (dijela probavnog sustava koji
povezuje usta i Zeludac). Primijeceni su i prirodeni poremecaji Ziv€anog sustava, kao sto je
spina bifida (nepravilan razvoj kostiju kraljeznice).

Mikofenolat se stoga ne smije primjenjivati kod trudnica ni Zena koje bi mogle zatrudnijeti,
osim ako ne postoji nijedno drugo prikladno lijeCenje za sprjecavanje odbacivanja presatka.
Za dodatne savjete i viSe informacija razgovarajte sa svojim lijecnikom.

Tko je izloZen riziku?

Sljedece bolesnice moraju biti osobito svjesne rizika koje mikofenolat predstavlja za
nerodeno dijete:
e trudnice
e Zene reproduktivne dobi (sve bolesnice koje bi mogle zatrudnjeti, ukljucujudi
djevojke koje su usle u pubertet i sve Zene koje imaju maternicu i nisu prosle kroz
menopauzu)

Prije pocetka ili nastavka lijeCenja mikofenolatom, Vas ¢e lije¢nik razgovarati s Vama o
povecanim rizicima od spontanog pobacaja i prirodenih mana te o tome kako te rizike
izbjedi. To ¢e Vam pomoci razumijeti rizike za dijete. Lije¢nik ¢e takoder odgovoriti na sva
pitanja koja biste mogli imati.
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Kako izbje¢i rizike

Da biste lakse slijedili savjete navedene u ovom vodicu, specifi¢ne informacije za zZene i
muskarce navedene su odvojeno.

Ako imate pitanja o bilo kojoj informaciji navedenoj u ovom vodi¢uVodicu, obratite se svom
lijecniku.

Vazne informacije za Zene

Bududéi da mikofenolat/mikofenolatna kiselina povecava rizik od spontanog pobacaja i
prirodenih mana:
e morate se uvjeriti da niste trudni prije nego Sto zapocnete lijeCenje mikofenolatom.
e morate koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lije¢enja mikofenolatom i jo$
6 tjedana po njegovu zavrsetku.
e morate se odmah obratiti svom lijecniku ako mislite da biste mogli biti trudni.
e morate se odmah obratiti svom lije¢niku ako planirate trudnodu.

Sve Zene koje mogu zatrudnjeti morat ¢e prije pocetka lijecenja napraviti test na trudnocu
kako bi se uvjerile da nisu trudne. Lije¢nik ¢e Vam objasniti vrstu i vrijeme provedbe testova
na trudnocu koji ée se morati provoditi prije i tijekom lijecenja mikofenolatom. Lijecnik ée
Vam preporuciti dva testa na trudnocu na uzorku krvi ili mokrace; drugi test treba provesti

8 — 10 dana nakon prvoga, i to neposredno prije pocetka lijeCenja mikofenolatom. Lijecnik
¢e Vam mozda predloziti ponavljanje tih testova u odredenim razdobljima (npr. u slucaju bilo
kakvog odstupanja u koristenju ucinkovite kontracepcije). Razgovarat ¢e s Vama o nalazu
svakog testa na trudnocdu.

Kako biste bili sigurni da necete zatrudnjeti tijekom lijecenja, morat éete koristiti u¢inkovitu
kontracepciju tijekom lijecenja mikofenolatom i jos 6 tjedana nakon uzimanja posljednje
doze. Morate koristiti jedan oblik u¢inkovite kontracepcije, osim ako ste kao metodu
kontracepcije odabrali apstinenciju. Dva komplementarna oblika kontracepcije smanjit ¢e
rizik od trudnoce i stoga im se daje prednost. Lijecnik ¢e razgovarati s Vama o razli¢itim
metodama kontracepcije i pomo¢i Vam odluciti koja Vam od njih najbolje odgovara.

Ako tijekom lije¢enja mikofenolatom ili unutar 6 tjedana po njegovu zavrSetku posumnjate
da biste mogli biti trudni, odmah se obratite svom lijecniku. Vrlo je vaino da NE prestanete
uzimati mikofenolat bez prethodnog razgovora s lije¢nikom. Ako ste bolesnica s presatkom,
prestanak lije¢enja mikofenolatom mogao bi uzrokovati odbacivanje presatka. Lijecnik ¢e
Vam pomodi utvrditi jeste li trudni te ¢e vam savjetovati Sto trebate udiniti.

Vazne informacije za muskarce

Dostupni ograniceni klinicki dokazi ne ukazuju na povecan rizik od malformacija ili spontanog
pobacaja ako uzimate mikofenolat. Medutim, rizik se ne moZe u potpunosti iskljuciti. Kao
mjera opreza, preporucuje se da Vi ili Vasa partnerica koristite pouzdanu kontracepciju
tijekom lijeCenja i jos 90 dana nakon posljednje doze mikofenolata.

Ako namjeravate zaceti dijete, razgovarajte s lijeCnikom o rizicima.

Ako mislite da je Vasa partnerica moZda zatrudnjela dok ste uzimali mikofenolat ili unutar
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90 dana po zavrsetku lijeCenja, obratite se svom lije¢niku. Lijecnik ¢e Vam pomaodi utvrditi je
li Vasa partnerica trudna te ¢e vam savjetovati Sto trebate uciniti.

Ne smijete donirati spermu tijekom lijecenja mikofenolatom i jo$ 90 dana po njegovu
zavrSetku.

Vazne informacije za sve bolesnike

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi simptomi bolesti jednaki Vasima. Sav neupotrijebljen lijek vratite svom ljekarniku
na kraju lijecenja.

Ne smijete darivati krv tijekom lijecenja mikofenolatom i joS 6 tjedana po njegovu zavrsetku.

Ako imate hitnih pitanja o rizicima povezanima s trudno¢om kod primjene lijekova koji
sadrze mikofenolat, obratite se svom lije¢niku na sljedeée brojeve telefona:

Tijekom radnog vremena
Izvan radnog vremena

Najvaznije stvari koje morate zapamtiti

o Mikofenolat uzrokuje prirodene mane i spontani pobacaj

e Ako ste Zena koja bi mogla zatrudnjeti, prije pocetka lije¢enja morate predociti
negativan nalaz testa na trudnocu

e | muskarci i Zene koji se lije¢e mikofenolatom moraju se pridrzavati savjeta o
kontracepciji koje im je dao njihov lije¢nik

e Ako ne razumijete u potpunosti informacije koje ste dobili, obratite se svom lije¢niku
i zamolite ga da Vam ih ponovno objasni prije nego Sto uzmete mikofenolat

o NEMOIJTE prestati uzimati mikofenolat bez prethodnog savjetovanja sa svojim
lije¢nikom

e Ovaj je lijek namijenjen samo Vama — nemojte ga davati drugima jer im moze
naskoditi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o
lijeku. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store
trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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