CELLCEPT (MOFETILMYKOFENOLAT) — PRIRUCKA PRE PACIENTOV
Informdcie o rizikach pre nenarodené dieta

O tejto prirucke

Tato prirucka, CellCept (mofetilmykofenolat) — Prirucka pre pacientov, vam prinasa
informacie o rizikach spojenych s uzivanim mykofenolatu pre vase nenarodené dieta

a o spdsoboch, ako tieto rizikd znizovat. Ak uzivate Cellcept alebo iny liek, ktory obsahuje
mykofenolat a mozete otehotniet, vas lekar vas bude informovat o riziku, ktoré uzZivanie
mykofenoldtu predstavuje pre vase nenarodené dieta. Lekar vam porozprava o metddach
antikoncepcie (ochrane pred pocatim) a planovani tehotenstva a zodpovie vsetky vase
otazky slvisiace s touto problematikou . Tato prirucka vdm pomoéze zapamatat si vsetky
informacie, o ktorych ste sa rozprdavali so svojim lekdarom, preto si ju, prosim, uschovaijte,
aby ste sa aj v buddcnosti mohli k tymto informaciam vratit. Rovnako je dblezité, aby ste si
okrem tejto prirucky precitali aj Pisomnu informdciu pre pouzivatela, ktord je prilozena

k lieku a obsahuje UpIné informacie o mykofenolate.

Aké rizika predstavuje uzivanie lieku ?

Mykofenolat zvysuje riziko samovolného potratu a vrodenych poruch. Presny dévod, preco
sa to deje nie je zndamy, ale riziko je vyssie u tehotnych pacientok uZivajucich mykofenolat
ako u tych po transplantdcii, ktoré uZivaju iné imunosupresiva a je ovela vyssie ako

u vSeobecnej populacie.

Studie preukazali, Ze priblizne polovica (45% a? 49 %) vietkych tehotenstiev u Zien
uZivajucich mykofenolat konéi samovolnym potratom, v porovnani s 12% az 33% vyskytom u
pacientok po transplantacii solidnych organov lie¢enych inymi imunosupresivami. Priblizne
jedna Stvrtina (23% az 27 %) deti, ktoré sa narodili matkdm uZivajucim mykofenolat pocas
tehotenstva, sa rodi s vrodenymi poruchami, v porovnani so 4% az 5% vyskytom u pacientok
po transplantdcii, ktoré boli lieCené inymi imunosupresivami a 2% az 3% vyskytom v celej
populacii.

Vrodené poruchy, ktoré sa mozu vyskytnut, zahffiaju abnormality ucha, oka a tvare, vrodené
srdcové poruchy, abnormality prstov, obli¢iek a paZzeraka (Cast traviaceho Ustrojenstva, ktord
spdja Usta so Zalidkom). Rovnako boli pozorované aj vrodené poruchy nervového systému,
ako napriklad vrodeny razstep chrbtice.

Mykofenolat sa preto nesmie podavat Zenam, ktoré su tehotné, alebo ktoré mézu
otehotniet (st v plodnom veku), s vynimkou pripadu, ak nie je dostupna vhodna alternativna
lie¢ba na prevenciu odvrhnutia transplantatu. Pre blizSie informacie sa, prosim, obratte na
svojho lekara.

Kto je v ohrozeni?

Nasledujuci pacienti si musia byt obzvlast vedomi rizika, ktoré mykofenolat predstavuje pre
nenarodené dieta:
e Tehotné pacientky
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e Pacientky v plodnom veku (t.j. ktorakolvek pacientka, ktora moze otehotniet,
vratane dievcat, ktorépresli do puberty a vietky Zeny, ktoré maju maternicu
a nepresiel rok od ich poslednej menstrudcie.

Pred zacatim, alebo pokracovanim v lie¢be mykofenolatom bude s vami lekar hovorit

o zvysenom riziku samovolného potratu a vrodenych portch, ktoré sa mozu objavit a ako sa
im vyhnut. Tieto informacie vam pomozu pochopit riziko pre vase dieta. Vas lekar rovnako
zodpovie vSetky vase pripadné otazky.

Ako sa tomuto riziku vyhnit

Pre lepsi prehlad st informacie v prirucke uvadzané zvlast pre Zeny a zvlast pre muzov.

V pripade akychkolvek nejasnosti ohladom informacii v tejto prirucke sa, prosim, obratte na
svojho lekara.

Dolezité informacie pre Zeny

Nakolko mykofenolat zvysuje riziko samovolného potratu a vrodenych poruich, musite:
e sa pred zacatim liecby mykofenolatom uistit, ze nie ste tehotna.
e pouzivat ucinna antikoncepciu pocas liecby mykofenoldtom a po dobu 6 tyZdriov od
ukoncenia liecby mykofenoldtom.
e okamizite informovat svojho lekara, ak sa domnievate, Ze mbzete byt tehotna.
e sa porozpravat so svojim lekdarom, ak planujete otehotniet.

Vsetky Zeny, ktoré si schopné otehotniet, si musia pred zadiatkom lie¢by urobit tehotensky
test, aby sa uistili, Ze nie su tehotné. Vas lekar vam vysvetli aky typ tehotenskych testov a
kedy pred zadatim a pocas lie€by mykofenolatom musia byt vykonané. Lekar vam odporudi
dva tehotenské testy vySetrenim krvi alebo mocu; druhy test je potrebné urobit 8 — 10 dni
po prvom teste a bezprostredne pred zacatim liecby mykofenolatom. Vas lekar vdm za
urcitych okolnosti odporudi tieto testy zopakovat (napr. pri akomkolvek vynechani
pouzivania antikoncepcie). Lekdr s vami prediskutuje vysledky vsetkych tehotenskych testov.

Aby ste sa uistili, Ze pocas liecby neotehotniete, musite pouzivat G¢innd antikoncepciu pocas
liecby mykofenoldtom ako aj po dobu 6 tyZzdriov po uziti poslednej davky lieku. Musite
pouzivat metddu ucinnej antikoncepcie, pokial nie je zvolend metdda sexudlnej abstinencie.
Je lepsie pouzivat dve metddy antikoncepcie stéasne, pretoze to znizi riziko nepldanovaného
tehotenstva. Vas lekar bude s vami hovorit o jednotlivych antikoncepénych metédach

a pomoOze vam vybrat pre vas tie najvhodnejsie.

Ak mate podozrenie, Ze ste tehotna a prave uzivate mykofenolat, alebo od ukoncenia liecby
mykofenoldtom este neuplynulo 6 tyZzdnov, kontaktujte, prosim, okamZite svojho lekara. Je
velmi dblezité, aby ste liek neprestali uzivat bez konzultécie s lekarom. Ak ste pacientkou po
transplantacii a ak mykofenolat prestanete uzivat, vase telo by mohlo transplantat odvrhnut.
Vas lekar vam pomoze urdit, ¢i ste alebo nie ste tehotna a poradi vam ako dalej postupovat.

Dolezité informacie pre muzov
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Dostupné uUdaje nepoukazuju na zvySené riziko malformadcii (poruchy vyvinu plodu) alebo
potratu, ak uzivate mykofenolat. Riziko sa vsak neda uplne vylucit. Ako preventivne
opatrenie sa odporuca, aby ste vy alebo vasa partnerka pouzivali spolahlivd antikoncepciu
podas celej dizky trvania lie¢by a najmenej 90 dni po uziti poslednej davky mykofenolatu.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom o rizikach, ak planujete s partnerkou dieta.
Ak si myslite, Ze vasa partnerka otehotnela pocas vasej liecby mykofenolatom, alebo pocas
90 dni od uzitia poslednej davky mykofenolatu, kontaktujte, prosim, svojho lekara. Vas lekar

vam pomoze zistit, ¢i je vasa partnerka tehotna a poradi vdam obom ako dalej postupovat.

V priebehu lie¢by a po dobu 90 dni od ukonéenia lie¢by mykofenolatom nesmiete darovat
spermie.

Dolezité informacie pre vSetkych pacientov

Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. Nepoufzity liek vratte po skonceni liecby
do lekarne.

V priebehu liec¢by a po dobu 6 tyzdiiov od ukoncenia liecby mykofenoldtom nesmiete
darovat krv.

V pripade naliehavych otazok tykajucich sa tehotenského rizika CellCeptu, kontaktujte,
prosim, svojho lekdra na nasledujucich teleféonnych Cislach:

Pocas ordina¢nych hodin

Mimo ordina¢nych hodin

Kluéové informacie, ktoré je potrebné si zapamitat

o Mykofenolat sposobuje vrodené poruchy a samovolny potrat

e Ak ste Zena, ktord mozZe otehotniet, musite mat pred zaciatkom lie¢by potvrdeny
negativny vysledok tehotenského testu

e Mutzia zeny lieCeni mykofenoldtom musia dodrZiavat pokyny lekéra tykajlce sa
antikoncepcie

e Ak ste Uplne neporozumeli vietkym informaciam, ktoré ste dostali, poZiadajte,
prosim, svojho lekara, aby vam vsetko opat vysvetlil este predtym, ako zanete
mykofenolat uzivat

e Neprestarite mykofenolat uZivat bez konzultacie so svojim lekdrom

e Tento liek je vyhradne pre vds — nedavajte ho nikomu inému, pretoze by inym mohol
uskodit
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