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Uvod

Ovaj priru¢nik sadrzi vazne informacije o Vasem lijecenju CellCeptom.
Molimo, pazljivo ga procitajte PRIJE uzimanja lijeka.

U priruéniku ¢ete pronadi upozorenja i moguce rizike za Vase nerodeno
dijete ukoliko uzimate CellCept tijekom trudnoce te savjete kako
sprijeCiti moguci nastanak prirodenih malformacija. Medutim, ovaj
priruénik ne zamjenjuje savjetovanje s Vasim lije¢nikom.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja ili nejasno¢a u vezi lije€enja
CellCeptom, obratite se svom lije€niku.
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Zasto uzimam CellCept?

CellCept je lijek koji potiskuje aktivnost imunolo$kog sustava. Svojim
djelovanjem smanjuje stvaranje obrambenih (imunoloskih) stanica koje
Su organizmu vazne za prepoznavanje i unistavanje stranih tijela.
CellCept uzimaju bolesnici koji su primili bubrezni, jetreni ili sréani
presadak.

Transplantacija organa vrlo je kompleksna metoda lijeCenja koja zbog
primjene odgovarajucih kombinacija imunosupresivnih lijekova ima sve
bolje rezultate. Primjenom CellCepta u kombinaciji s drugim
imunosupresivnim lijekova postalo je moguce presadak uspjesno
odrzavati u funkciji niz godina Sto je dokazano brojnim studijama koje
su provedene na velikom broju bolesnika. Cellcept se primjenjuje ve¢
13 godina u viSe od 800.000 bolesnika u svijetu, te je njegova primjena
provjerena i sigurna ukoliko se pridrzavate uputa Vaseqg lijeCnika.

Na duljinu trajanja presatka utjeCu brojni ¢imbenici, te je gotovo
nemoguce to¢no predvidjeti koliko dugo ¢e Vas presadak biti u funkciji.
No Vasim odgovornim ponasanjem znatno mozete doprinijeti
produljenju Zivota Vaseg novog organa.

U kombinaciji s drugim imunosupresivnim lijekovima CellCept pomaze
u spreCavanju reakcije odbacivanja presadenog organa.
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Sto znadi reakcija odbacivanja organa?

Reakcijom odbacivanja nazivamo proces pri kojem organizam
prepoznaje presadak kao ,strano tijelo” i napada ga vlastitim
obrambenim (imunoloskim) sustavom. Takva reakcija je oCekivana jer
je osnovna uloga imunoloskog sustava organizma upravo
prepoznavanje stranih tijela u organizmu i njihovo unistavanje, kao sto
se npr. prepoznaju i unistavaju bakterije ili virusi.

Bez primjene odgovarajucih imunosupresivnih lijekova Vas bi
obrambeni sustav ubrzo unistio novi organ jer bi ga prepoznao kao
,strano tijelo”.

Zasto su vazni imunosupresivni lijekovi?

Imunosupresivni lijekovi su izuzetno vazni nakon transplantacije u
oCuvanju zdravlja Vaseg novog organa. Cellcept se primjenjuje u
kombinaciji s drugim imunosupresivnim lijekovima koje Vam je propisao
Vas lijeCnik i neophodan je za funkcioniranje presatka.

Kombinacijom imunosupresivnih lijekova moguce je postici optimalnu
zastitu presatka uz $to manje nuspojava. Preslaba imunosupresija
dovodi do odbacivanja organa, a prejaka do pojacane sklonosti
infekcijama i ostalim nuspojavama koje imunosupresivni lijekovi mogu
izazvati. Posti¢i optimalnu imunosupresiju cilj je svakog lije€nika i
bolesnika, jer to znaci da ¢e Va$ organ ostati Sto duze u funkciji. Vasem
lije€niku mozete u tome pomoci tako da prijavite sve sumnjive
promjene. Takoder je vazno da uzimate samo one lijekove koje vam je
propisao Vas$ lije¢nik i da ih ne mijenjate. Izuzetno je vazno da Cellcept
uz ostale lijekove koje Vam je propisao Vas lije¢nik uzimate redovito.
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Sto moram znati - rizici povezani s
trudnoéom

Ne postoji niti jedan lijek koji ne izaziva nuspojave.
Upotrebom CellCepta tijekom trudnoce moze se povecati rizik od
nastanka prirodenih malformacija djeteta.

U slijede¢em poglavlju ¢ete naci korake koje je potrebno poduzeti kako
biste sprijeCili bilo kakav rizik za VasSe nerodeno dijete.

Posebne upute za bolesnice koje uzimaju
CellCept

1. Prije pocCetka lijeCenja CellCeptom morate imati negativan test
na trudnocu ukoliko ste u reproduktivhom razdoblju.

2. U suradnji sa svojim lije€nikom morate odabrati uCinkovite
kontracepcijske metode . Kontracepcijske metode morate
koristiti prije poCetka lijeCenja, sve vrijeme lijeCenja te 6 tjiedana
nakon §to ste uzeli zadnju dozu CellCepta. Kako niti jedna
kontracepcijska metoda (oralna kontracepcija-tablete ili
intrauterini uloSci) nije 100% pouzdana, koristite 2 oblika
kontracepcije istovremeno! Obratite se Vasem lijeCniku za
pomoc¢ u odabiru metoda koje su najbolje za Vas.
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3. Uzimanje CellCepta se treba izbjeéi ukoliko ste ve¢ trudni, osim
ako Vas lijeCnik smatra da je korist od lijeCenja veca od rizika za
Vas$e nerodeno dijete.

4. Ne uzimajte CellCept dok dojite.
5. Ako unato€ svim preventivnim mjerama ostanete trudni ne
prestajte sa uzimanjem lijeka i odmah se, bez odgadanja, javite

svome lijeéniku.

6. Ukoliko planirate trudnocu, savjetujte se sa svojim lijeCnikom
oko opcija lije€enja.

7. Vas lije¢nik Ce zatraziti da potpiSete Informirani pristanak kao
dokaz da ste razumijeli rizike povezane sa uzimanjem CellCepta.

Ovo je samo sazetak vaznih informacija o lijeCenju CellCeptom, a za
sve detalje se obratite svom lijeCniku.




Cell

mycophenolate mofetil
Trust what you know

Vazne informacije za bolesnice

PREVENCIJA NEZELJENIH TRUDNOCA

Izbor pojedinih kontraceptivnih metoda ovisit ¢e o Vasem
zdravstvenom stanju te uzimanju lijekova. Neki oblici Vam mozda nece
odgovarati.

Kako je izbor kontraceptivnih metoda vrlo vazna odluka, obratite se za
pomoc¢ vasem lije€niku. Lije¢nik ¢e vam pomoci odabrati optimalne
metode uzimajuci u obzir Vase trenutno zdravstveno stanje, druge
bolesti i lijekove koje koristite.

Podijelite ovaj priru¢nik i sa svojim partnerom kako biste ga upozorili na
moguc¢ razvoj rizika prirodenih malformacija ukoliko uzimate CellCept u
trudnoci. Objasnite mu da zastitu morate Koristiti prije poCetka lijeenja,
tijekom lijeCenja i 6 tiedana nakon uzimanja zadnje doze CellCepta.

Ukoliko unato€ svim navedenim mjerama ostanete trudni odmah se
javite svome lijeCniku!
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INFORMIRANI PRISTANAK BOLESNICE

Upotreba kontracepcije tijekom lijecenja CellCeptom
Rizici kongenitialnih malformacija povezanih sa lije€enjem
CellCeptom u trudno¢i (za zene u reproduktivnoj dobi)

Formular trebaju ispuniti Zene u reproduktivnoj dobi (odnosno njihovi roditelji/skrbnici
ukoliko je bolesnica maloljetna) te lijecnik koji daje informacije o CellCeptu

Pazljivo procitajte svaku navedenu toc¢ku dokumenta te svojim potpisom potvrdite da
ste ih razumijeli te se obvezujete slijediti upute Vaseg lijecnika. NE potpisujte ovaj
informirani pristanak i NE uzimajte CellCept ukoliko nesto od navedenog ne
razumijete!

1. Primila sam, procitala i razumjela “CellCept- $§to morate znati” knjizicu te sam
na sva pitanja dobila zadovoljavaju¢e odgovore od svog lije€nika

2. Razumijem postojanje rizika da moje nerodeno dijete moze imati prirodene
malformacije ukoliko budem uzimala CellCept za vrijeme trudnoce.

3. Razumijem da je preporuc¢eno istovremeno koristiti dvije ucinkovite
kontracepcijske metode prije poCetka lijecenja, tijekom lijecenja te minimalno
6 tjiedana nakon zavrSetka lije¢enja CellCeptom.

4. Razumijem da se moram savjetovati sa svojim lije€nikom ukoliko planiram
trudno¢u kako bismo raspravili sve ostale dostupne mogucénosti lije€enja.

5. Razumijem da moram odmah i bez odgadanja kontaktirati svog lije¢nika
ukoliko zatrudnim, kasni mi redovita mjesecnica, prestanem koristiti
kontracepciju ili imam spolni odnos bez upotrebe kontraceptivnih metoda.

6. Ukoliko unato€ svemu ipak zatrudnim, slazem se da se moji anonimni podaci
o trudnodi te podaci o mojem ili djetetovom zdravlju proslijede Agenciji za
lijekove i medicinske proizvode, kompaniji Roche (proizvodacu CellCepta) i
mom lije¢niku.
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Bolesnica:

Potpis:

Datum:

Potpis roditelja ili staratelja (za malodobne bolesnice):

Datum:

Ime i adresa (molimo Stampati)

Kontakt telefon

Lijeénik:

Potvrdujem da sam bolesnici
u potpunosti objasnio/la nacin i svrhu opisanog lijeCenja te izlozio/la rizike kod
bolesnica u reproduktivnom razdoblju.

Potpis:

Datum:

ZADRZITE JEDAN PRIMJERAK POTPISANOG DOKUMENTA U POVIJESTI
BOLESTI.

DRUGI PRIMJERAK POTPISANOG DOKUMENTA PREDAJTE BOLESNICI.
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INFORMIRANI PRISTANAK BOLESNICE

Upotreba kontracepcije tijekom lijecenja CellCeptom
Rizici kongenitialnih malformacija povezanih sa lije€enjem
CellCeptom u trudno¢i (za zene u reproduktivnoj dobi)

Formular trebaju ispuniti Zene u reproduktivnoj dobi (odnosno njihovi roditelji/skrbnici
ukoliko je bolesnica maloljetna) te lijecnik koji daje informacije o CellCeptu

Pazljivo procitajte svaku navedenu toc¢ku dokumenta te svojim potpisom potvrdite da
ste ih razumijeli te se obvezujete slijediti upute Vaseg lijecnika. NE potpisujte ovaj
informirani pristanak i NE uzimajte CellCept ukoliko nesto od navedenog ne
razumijete!
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2. Razumijem postojanje rizika da moje nerodeno dijete moze imati prirodene
malformacije ukoliko budem uzimala CellCept za vrijeme trudnoce.

3. Razumijem da je preporuc¢eno istovremeno koristiti dvije ucinkovite
kontracepcijske metode prije poCetka lijecenja, tijekom lijecenja te minimalno
6 tjiedana nakon zavrSetka lije¢enja CellCeptom.
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trudno¢u kako bismo raspravili sve ostale dostupne mogucénosti lije€enja.
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mom lije¢niku.
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u potpunosti objasnio/la nacin i svrhu opisanog lijeCenja te izlozio/la rizike kod
bolesnica u reproduktivnom razdoblju.

Potpis:

Datum:

ZADRZITE JEDAN PRIMJERAK POTPISANOG DOKUMENTA U POVIJESTI
BOLESTI.

DRUGI PRIMJERAK POTPISANOG DOKUMENTA PREDAJTE BOLESNICI.




Cell

Trust what you know

mycophenolate mofetil




Roche)

Roche d.o.o.,
Banjavciceva 22,
HR - 10000 Zagreb,
tel +385 1 47 22 333,
fax +385 1 47 22 300

CellCept-009-04/09
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