PRIRUCKA PRE PACIENTOV O MOFETILMYKOFENOLATE/KYSELINE MYKOFENOLOVEJ
Informaécia o rizikach pre nenarodené dieta

O tejto prirucke

Tato prirucka pre pacientov informuje o rizikdch mykofenolatu pre nenarodené dieta (plod)
a o spOsoboch, ako tieto rizika znizit. Ak ste lie¢end liekom obsahujicim mykofenolat a
mozete otehotniet, lekar sa s vami porozprava o rizikdch mykofenolatu pre nenarodené
dieta, o antikoncepcii a planovani tehotenstva a zodpovie na otazky, ktoré v tejto suvislosti
mozete mat. Tato priru¢ka vam pomdze zapamatat si informacie, ktoré vam poskytol lekar.
Mali by ste si ju uschovat, aby ste si ju v pripade potreby mohli znovu precitat. Pre Gplné
informdcie o mykofenolate je tiez dblezité, aby ste si precitali pisomnu informaciu

pre pouzivatela, ktora je priloZzend k lieku.

Aké su rizika?

Pri uzivani mykofenolatu je zvysené riziko spontannych potratov a vrodenych chyb plodu.
Presna pricina, preco k tomu dochdadza, nie je jasn3, ale riziko je vyssie u tehotnych
pacientok, ktoré uzivaju mykofenolat, ako u pacientok, ktoré uzivaju iné imunosupresiva
(lieky na potlacenie imunity) a ovela vyssie ako je riziko v celkovej populacii.

Studie preukdzali, Ze priblizne polovica (45 a7 49 %) véetkych tehotenstiev u Zien, ktoré
uzivaju mykofenolat, konci spontannym potratom, v porovnani s 12 az 33 % vyskytom
spontannych potratov u pacientok po transplantdcii solidneho organu, ktoré su liecené inymi
imunosupresivami. Priblizne Stvrtina (23 az 27 %) deti narodenych matkam, ktoré pocas
tehotenstva uzivali mykofenoldt, sa narodi s vrodenymi chybami, v porovnaniso 4 az 5 %
vyskytom vrodenych chyb u deti narodenych pacientkam, ktoré boli lie¢ené inymi
imunosupresivami, a s 2 az 3 % vyskytom vrodenych chyb v celkovej populacii.

Vrodené chyby, ktoré sa mozu vyskytnut zahfiaju abnormality ucha, oka a tvare, vrodené
ochorenia srdca, abnormality prstov, obli¢iek a paZzerdka (Cast traviaceho traktu, ktora spdja
Usta so Zzaludkom). Pozorovali sa aj vrodené poruchy nervového systému, ako napriklad
spina bifida (razstep chrbtice).

Mykofenolat sa preto nesmie pouzivat u Zien, ktoré su tehotné alebo mézu otehotniet,

s vynimkou pripadov, ked neexistuje Ziadna vhodna alternativna liecba na prevenciu
odvrhnutia transplantovaného organu. Ak potrebujete dalsie rady a informacie, obratte sa
prosim na svojho lekara.

Kto je vystaveny rizikam?

Rizika mykofenolatu pre nenarodené dieta musia vziat na vedomie najma:
e tehotné Zeny.
e Zeny v plodnom veku (to znamena kazda Zena, ktord méze otehotniet, zahffia to
dievcata, ktoré vstupili do puberty a Zeny, ktoré maju maternicu a nepresli
menopauzou).

Predtym, ako zacnete lieCbu mykofenolatom alebo budete v liecbe mykofenolatom
pokracovat, sa s vami porozprava lekar o zvySenych rizikdch spontanneho potratu a
vrodenych chyb plodu, ktoré sa mézu vyskytnd, a o tom, ako sa im vyhnut. Pom6ze vam to
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porozumiet rizikdm pre dieta. Vas lekar tiez zodpovie akékolvek otazky, ktoré ohfadom tohto
moZete mat.

Ako sa vyhnut rizikam

Aby boli odporucania poskytnuté v tejto prirucke prehladnejsie, Specifické informacie
pre Zeny a muzov su uvedené osobitne.

Ak si nie ste isty/a, ¢i rozumiete nejakej informacii v tejto prirucke, obratte sa prosim
na svojho lekara.

Doélezité informacie pre Zeny

KedZe mykofenolat zvysuje rizika spontanneho potratu a vrodenych chyb plodu musite:
* sibytistd, Ze nie ste tehotnd, predtym, ako za¢nete liecbu mykofenolatom.
* poutzivat uc¢innud antikoncepciu pocas liecby mykofenolatom a 6 tyzdrov po jej
ukonceni.
* sa okamiite porozpravat so svojim lekarom, ak si myslite, Ze mozete byt tehotna.
* informovat svojho lekara, ak planujete otehotniet.

U vsetkych zZien, ktoré mozu otehotniet bude pred zaciatkom lie¢by potrebné vykonat
tehotensky test, aby sa zaistilo, Ze nie s tehotné. Vas lekar vas bude informovat o type

a nacasovani tehotenskych testov, ktoré treba vykonat pred zaciatkom lie¢by
mykofenoldtom a pocas nej. Vas lekar vam odporuci dva tehotenské testy vykonané z krvi
alebo z mocu; druhy test sa ma vykonat 8 - 10 dni po prvom a bezprostredne pred zaciatkom
liecby mykofenoldtom. Za urcitych okolnosti (napr. ak doslo k do¢asnému preruseniu
pouzivania uc¢innej antikoncepcie) vam lekar méze odporudit opakované vykonanie tychto
testov. Vas lekar prediskutuje s vami vysledky vsetkych tehotenskych testov.

Aby sa zaistilo, Ze pocas lieCby neotehotniete bude potrebné, aby ste pouzivali ucinnu
antikoncepciu v obdobi uzivania mykofenolatu a 6 tyzdnov po uziti poslednej davky. Musite
pouzit jednu formu efektivnej antikoncepcie, pokial ste si ako spdsob antikoncepcie nezvolili
sexudlnu abstinenciu (zdrzanlivost). Dve doplfiajtce sa formy antikoncepcie znizuju riziko
otehotnenia a preto su preferované. Vas lekar sa s vami porozprava o roznych spdsoboch
antikoncepcie a pomdze vam rozhodnut sa, ktory z nich je pre vas najvhodnejsi.

Ak si v obdobi uzivania mykofenolatu alebo v priebehu 6 tyZzdriov po ukonceni lieCby
mykofenolatom budete mysliet, Ze mozete byt tehotna, okamizite sa obratte na svojho
lekara. Je velmi délezité, aby ste NEPRESTALI uzivat mykofenolat bez predchadzajicej
konzultacie s lekarom. Ak ste pacientka po transplantécii a prestanete uzivat mykofenolat,
Vase telo moze transplantovany organ odvrhnut. Lekar vam pomdze urdit, ¢i ste tehotna a
poradi vam, ¢o mate robit.

Doélezité informacie pre muzov

Obmedzené klinické dékazy, ktoré su k dispozicii neudavaju zvysené riziko poskodeni plodu
a spontannych potratov, ak uzivate mykofenolat. Avsak riziko nemdze byt Uplne vylucené.
Ako predbeZné opatrenie je odporucené, aby ste vy alebo vasa partnerka pouzivali
spolahliva antikoncepciu pocas lie€by a 90 dni po poslednej davke mykofenolatu.

Ak planujete mat dieta, porozpravajte sa so svojim lekdrom o rizikach.
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Ak si myslite, Ze vasa partnerka mohla otehotniet v obdobi, ked'ste uzivali mykofenolat
alebo v priebehu 90 dni po tom, ako ste ukondili uzivanie mykofenolatu, obratte sa na svojho
lekara. Lekar vdm pomaoze stanovit, ¢i je vasa partnerka tehotnd a poradi vam, ¢o mate robit.

Pocas lie€by a v priebehu 90 dni po ukonceni lie¢by nesmiete darovat spermie.

Ddélezité informacie pre pacientov oboch pohlavi

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho inym osobam. M6ze im uskodit, dokonca aj
vtedy, ak maju rovnaké priznaky ako vy. Po ukonceni lie€by vratte vietok nepouzity liek
do lekarne.

Nesmiete darovat krv pocas lie¢by mykofenolatom a v priebehu 6 tyzdriov po ukonéeni
liecby.

V pripade naliehavych otazok tykajucich sa rizik mykofenolatu suvisiacich s tehotenstvom
kontaktujte prosim svojho lekdra na nasledovnom telefénnom ¢isle/nasledovnych
telefonnych Cislach:

Pocas ordina¢nych hodin:
Mimo ordinac¢nych hodin:

Kltuéové body, ktoré si treba zapamatat

¢ Mykofenolat sposobuje vrodené chyby plodu a spontanny potrat

* Ak ste Zena, ktord moze otehotniet, pred zaciatkom lie¢by musite mat negativny
vysledok tehotenského testu

*  Muii a zeny lie¢eni mykofenolatom sa musia riadit odporudcéaniami tykajdcimi sa
antikoncepcie, ktoré im dal ich lekar

¢ Ak Uplne nerozumiete informdaciam, ktoré vam boli poskytnuté, poZiadajte prosim
svojho lekara, aby vam ich znovu vysvetlil predtym ako zaénete uZivat mykofenolat

»  NEPRESTANTE uZivat mykofenolat bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim
lekdrom

* Tento liek je uréeny iba vam - nedavajte ho inym osobam, pretozZe pre nich moze byt
Skodlivy
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