MYFORTIC® (kyselina mykofenolova), Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg
filmom obalené tablety (mykofenolatmofetil)
PRIRUCKA PRE PACIENTOV
Informaécia o rizikach pre nenarodené dieta

Informadcie k prirucke

Tato prirucka, Myfortic (kyselina mykofenolova), Mykofenolat mofetil Sandoz
500 mg filmom obalené tablety (mykofenolatmofetil) prirucka pre pacientov, vas
informuje o rizikach, ktoré mykofenolat predstavuje pre nenarodené dieta a o
sposoboch zniZovania tychto rizik. Ak sa liecite liekom Myfortic, Mykofenolat
mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety alebo inymi liekmi s obsahom
mykofenolatu a mozete otehotniet, vas lekar sa s vami porozprava o rizikach
mykofenolatu pre nenarodené dieta. Vas lekdr vam vysvetli mozZnosti
antikoncepcie a planovania tehotenstva, zodpovie pripadné otazky k danej téme.
Prirucka vdm pomdZe zapamatat si informacie, ktoré ste konzultovali s lekarom,
uschovajte ju, aby ste sa k nej mohli neskor vratit. Zaroven je déleZité, aby ste si
okrem prirucky precitali aj pisomnu informaciu pre pouZivatela, ktora je
priloZena k lieku a obsahuje vSetky informacie o mykofenolate.

AKé riziko hrozi?

Mykofenolat zvySuje riziko spontanneho potratu a vrodenych chyb plodu. Presny
dovod zvySeného rizika nie je jasny, ale riziko je vysSie u tehotnych pacientok,
ktoré uzivajd mykofenolat, v porovnani s pacientkami, ktoré uZivaju iné
imunosupresiva (lieky na potlacenie imunitnej reakcie), a riziko je ovela vyssie
ako u beZnej populdcie.

Stidie preukazali, Ze priblizne polovica (45 aZ 49 %) vsetkych tehotenstiev u
Zien, ktoré uzivaju mykofenolat, konci spontannym potratom v porovnani s 12 aZ
33% u pacientok, ktorym transplantovali organ a podstupili liecbu inymi
imunosupresivami. PribliZzne Stvrtina (23 aZ 27 %) deti narodenych Zenam, ktoré
pocas tehotenstva uZivali mykofenolat, sa narodi s vrodenymi chybami v
porovnani so 4 az 5 % u pacientok, ktorym transplantovali organ a podstupili
liecbu inymi imunosupresivami, a 2 az 3 % u celkovej populacie.

MoZné vrodené chyby zahfnaju abnormality ucha, oci, tvare, vrodené choroby
srdca, abnormality prstov, obli¢iek a paZerdka (Cast traviaceho traktu, ktora
spaja usta a Zaladok). Boli pozorované aj vrodené poruchy nervového systému,
ako napriklad spina bifida (razstep chrbtice).

Z uvedeného dovodu nesmu tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu otehotniet,
uzivat mykofenolat, s vynimkou, Ze neexistuje vhodna alternativna liecba na
prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu. Obratte sa na svojho lekara,
ktory vdm poskytne podrobnejSie informacie a odpordcania.

Komu hrozi riziko?
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Pacientky uvedené niZSie musia byt osobitne upozornené na rizika, ktoré
mykofenolat predstavuje pre nenarodené dieta:
e tehotné pacientky
e Zeny v plodnom veku (to znamena vSetky pacientky, ktoré mozu
otehotniet, zahfiia to dievcata v puberte a vSetky Zeny, ktoré maju
maternicu a nie si po menopauze).

Pred zaciatkom alebo pocas liecby mykofenolatom vas vas lekar oboznami s
moZnymi zvySenymi rizikami spontanneho potratu a vrodenych chyb plodu a so
sposobmi, ako sa im vyhnut. PomdZe vam to porozumiet rizikdm, ktoré hrozia
dietatu. Lekar zodpovie akékol'vek pripadné otazky z vasej strany.

Ako sa vvhnut rizikdm

Aby boli odportucania v tejto prirucke zrozumitel'nejSie, odporucania pre Zeny
a muZov uvadzame osobitne.

Pokial mate pochybnosti v suvislosti s akoukol'vek informaciou v tejto prirucke,
obratte sa na svojho lekara.

Dolezité informAcie pre Zzeny

Ked'Ze mykofenolat zvysSuje riziko spontanneho potratu a vrodenych chyb,
musite:
e saubezpecit, Ze pred zaCiatkom liecby mykofenolatom nie ste tehotnj,
e pocas liecby mykofenolatom a 6 tyzdnov po jej ukonceni pouzivat ucinnu
antikoncepciu,
e sa okamzite porozpravat so svojim lekdrom, ak si myslite, Ze méZete byt
tehotna,
¢ informovat svojho lekara, ak planujete otehotniet’.

Vsetky Zeny, ktoré moézZu otehotniet, musia podstupit pred zaciatkom liecby
tehotensky test, aby sa vylucilo tehotenstvo. Vas lekar vam vysvetli druh a
nacasovanie tehotenskych testov, ktoré je potrebné realizovat pred a pocas
liecby mykofenolatom. Lekar vAm odporuci dva tehotenské testy vykonané z krvi
alebo mocu s ciel'om vylucit /potvrdit’ tehotenstvo, druhy test sa ma vykonat 8 -
10 dni po prvom a bezprostredne pred zaciatkom liecby mykofenolatom. Za
urcitych okolnosti (napr. po docCasnom preruSeni pouZivania ucinnej
antikoncepcie) vam lekdr méze navrhnat opakované vykonanie tychto testov.
Vas lekar s vami prediskutuje vysledky vSetkych tehotenskych testov.

Aby sa zaistilo, Ze pocas liecby neotehotniete, bude potrebné, aby ste pouzivali
uc¢inna antikoncepciu pocas uZivania mykofenoldtu a 6 tyzdiiov po uziti
poslednej davky. Ste povinna pouZivat jednu spol'ahlivi metdédu antikoncepcie,
pokial nie je zvolena metéda sexualnej abstinencie. Dve vzajomne sa dopliajtice
metddy antikoncepcie zniZia riziko otehotnenia a preto st uprednostiiované. Vas
lekar sa s vami porozprava o réznych metddach antikoncepcie a pomdze vam
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rozhodnut sa, ktora je pre vas najvhodnejsia.

Pokial’ sa pocas uZivania mykofenolatu alebo v priebehu 6 tyZzdiiov po ukoncéeni
liecby mykofenolatom domnievate, Ze mézete byt tehotnd, ihned sa obrat'te na
svojho lekara. Je velmi ddleZité, aby ste bez predchadzajicej konzultacie s
lekarom NEprestali uzivat mykofenolat. Ak ste pacientka po transplantacii a
prestanete uzivat mykofenolat, je moZné, Ze vas organizmus transplantovany
organ odvrhne. Vas lekar vam pomdze urcit, Ci ste tehotna a poradi vam, ako
postupovat.

Dolezité informacie pre muzov

Dostupné obmedzené klinické dokazy neudavaju zvySené riziko malformacii
(poruchy vyvinu plodu) alebo spontdnneho potratu, ak uzivate mykofenolat. Nie
je vSak mozné riziko Uplne vylucit. Z uvedeného dovodu sa v ramci prevencie
odporuca, aby ste vy alebo vaSa partnerka pocas liecby a 90 dni po posledne;j
davke mykofenolatu pouZzivali spol'ahlivii antikoncepciu.

Obratte sa na svojho lekara a konzultujte s nim rizik3, pokial' zamysl'ate splodit
dieta.

Pokial' si myslite, Ze vasa partnerka mohla otehotniet pocas vasho uZzivania
mykofenolatu alebo v priebehu 90 dni po vaSej poslednej davke mykofenolatu,
obratte sa na svojho lekara. Lekar vam poméze stanovit, ¢i je vasa partnerka
tehotna a obom vam poradi, ako postupovat.

Pocas liecby mykofenoldtom a 90 dni po ukonceni liecby nesmiete darovat
spermie.

Dolezité informdcie pre vSetkych pacientov

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

Pocas liecby mykofenolatom a 6 tyzdnov po ukonceni liecby nesmiete darovat
krv.

V pripade neodkladnych otazok o riziku, ktoré sa spdaja s liekmi Myfortic a
Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety pocas tehotenstva,
kontaktujte svojho lekara na nizZSie uvedenych ¢islach:

Pocas ordina¢nych hodin -------------=----mcememmmmnn
Mimo ordina¢nych hodin -----------------=--m-omcee e

KIicové informdcie, ktoré si treba zapamatat’
e Mykofenolat sposobuje vrodené chyby a potraty
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e Pokial ste Zena, ktora moZe otehotniet, musite mat’ pred zaciatkom liecby
negativny vysledok tehotenského testu

e MuzZi a Zeny lieceni mykofenolatom musia dodrZiavat odporucania ich
lekara ohl'adom antikoncepcie

e Pokial celkom nerozumiete poskytnutym informaciam, poZiadajte vasho
lekara, aby vam ich pred uzivanim mykofenolatu opatovne vysvetlil

¢ NEprestante uzivat mykofenolat bez konzultacie s vasim lekarom

e Liekje len pre vas, nedavajte ho nikomu inému, méze mu uskodit
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