VODIC ZA PACIJENTE koji koriste
ljekove koji sadrze mofetilmikofenolat/
mikofenolatnu kiselinu

Ovaj vodi¢ predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za
stavljanje ljekova koji sadrze mofetilmikofenolat i mikofenolatnu Kiselinu u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promotivnog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukativnhom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputstvu za lijek prilozenom uz svako pakovanje ljekova koji sadrze
mofetilmikofenolat i  mikofenolatnu  kiselinu.  Ljekovi koji  sadrze
mofetilmikofenolat i mikofenolatnu kiselinu mogu biti na trziStu pod razli¢itim
nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka pro¢itajte uputstvo za
lijek (dostupno u svakom pakovanju lijeka i na https://cinmed.me/).

Ovaj edukativni materijal mozete pronaéi na internet stranicama Instituta za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CINMED) u dijelu farmakovigilanca/
Mjere minimizacije rizika

verzija 2, novembar 2024.



SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

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

Ako se lijecite ljekovima koji sadrze mikofenolat, a moZete zatrudnjeti, Vas ¢e ljekar informisati
0 rizicima koje mikofenolat nosi za nerodeno dijete. Ljekar ¢e razgovarati s Vama o
kontracepciji (kontroli zaceca) i planiranju trudnoce i odgovoriti na sva pitanja koja biste o
tome mogli imati. Ovaj vodi¢ ¢e Vam pomodi da se prisjetite informacija o kojima ste
razgovarali sa svojim ljekarom. Stoga ga sacuvajte, kako biste ga po potrebi mogli ponovno
procitati. Osim ovog vodica, vazno je da za potpune informacije o mikofenolatu procitate i
uputstvo za lijek koje je priloZzeno u pakovanju lijeka.

Koji su rizici?

Mikofenolat/mikofenolatna kiselina povecava rizik od spontanog pobacaja i urodenih mana.
Tacan razlog zaSto se to dogada nije jasan, ali rizik je veéi kod trudnica koje uzimaju
mikofenolat nego kod onih koje uzimaju druge imunosupresive te mnogo veéi od rizika u
opstoj populaciji.

Ispitivanja su pokazala da se priblizno polovina (45— 49%) svih trudnoca kod Zena koje uzimaju
mikofenolat zavrsi spontanim pobacajem, dok se isto biljeZi u 12 — 33% pacijentkinja sa
transplantatom ¢vrstog organa koje se lijec¢e drugim imunosupresivima. Priblizno ¢etvrtina (23
— 27%) djece cije su majke uzimale mikofenolat tokom trudnoce rada se s urodenim manama;
isto se beljeZi u 4 — 5% djece pacijentkinja lije¢enih drugim imunosupresivima te 2 — 3% djece
u ukupnoj populaciji.

Urodene mane koje se mogu razviti ukljuc¢uju abnormalnosti uha, oka i lica, urodene sréane
bolesti te abnormalnosti prstiju, bubrega i jednjaka (dijela probavnog sistema koji povezuje
usta i Zeludac). Primijeceni su i urodeni poremecaji nervnog sistema, kao 5to je spina bifida
(nepravilan razvoj kostiju kicmenog stuba).

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

Ko je izloZen riziku?

Sljedece pacijentkinje moraju biti posebno svjesne rizika koje mikofenolat predstavlja za
nerodeno dijete:
e trudnice
e Zene u reproduktivnom periodu (sve pacijentkinje koje bi mogle zatrudnjeti,
ukljucujuéi djevojke koje su usle u pubertet i sve Zene koje imaju matericu i nisu prosle
kroz menopauzu)

Prije pocetka ili nastavka lijecenja mikofenolatom, Va$ ljekar ¢e razgovarati s Vama o
povecanim rizicima od spontanog pobacaja i urodenih mana te o tome kako te rizike izbjeci.
To ¢e Vam pomodi da razumijete rizike za dijete. Ljekar ¢e takode odgovoriti na sva pitanja koja
biste mogli imati.
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Kako izbjedi rizike

Da biste lakSe slijedili savjete navedene u ovom vodicu, specificne informacije za Zene i
muskarce navedene su odvojeno.

Ako imate pitanja o bilo kojoj informaciji navedenoj u ovom vodicu, obratite se svom ljekaru.

Vazne informacije za 7ene

Budu¢i da mikofenolat/mikofenolatna kiselina povecava rizik od spontanog pobacaja i
urodenih mana:
e morate se uvjeriti da niste trudni prije nego Sto zapocnete lije¢enje mikofenolatom.
e morate koristiti efikasnu kontracepciju tokom lije¢enja mikofenolatom i jo$ 6 nedjelja
po njegovom zavrsetku.
e morate se odmah obratiti svom ljekaru ako mislite da biste mogli biti trudni.
e morate se odmah obratiti svom ljekaru ako planirate trudnodu.

Sve Zene koje mogu da zatrudne morace da prije pocetka lije¢enja urade test na trudnodéu
kako bi se uvjerile da nisu trudne. Ljekar ¢e Vam objasniti vrstu i vrijeme izvodenja testova za
trudnocu koji ¢e morati da se rade prije i tokom lijecenja mikofenolatom. Ljekar ¢e Vam
preporuciti dva testa za trudno¢u na uzorku krvi ili mokrade; drugi test treba uraditi
8 — 10 dana nakon prvog, i to neposredno prije pocetka lijecenja mikofenolatom. Ljekar c¢e
Vam mozda predloZiti ponavljanje tih testova u odredenim intervalima (npr. u slucaju bilo
kakvog odstupanja u koriséenju efikasne kontracepcije). Razgovarace sa Vama o nalazu svakog
testa na trudnocu.

Kako biste bili sigurni da neéete zatrudnjeti tokom lijecenja, moracete da koristite efikasnu
kontracepciju tokom lije¢enja mikofenolatom i jo$ 6 nedelja nakon uzimanja posljednje doze.
Morate da koristite jedan oblik efikasne kontracepcije, osim ako ste kao metodu kontracepcije
odabrali apstinenciju. Dva komplementarna oblika kontracepcije smanjice rizik od trudnoce i
stoga im se daje prednost. Ljekar ¢e razgovarati s Vama o razli¢itim metodama kontracepcije
i pomo¢i Vam da odlucite koja Vam od njih najviSe odgovara.

Ako tokom lije¢enja mikofenolatom ili unutar 6 nedelja po zavrsetku lije¢enja posumnjate da
biste mogli biti trudni, odmah se obratite svom ljekaru. Vrlo je vazno da NE prestanete da
uzimate mikofenolat bez prethodnog razgovora sa ljekarom. Ako ste pacijentkinja sa
transplantatom, prestanak lijecenja mikofenolatom mogao bi uzrokovati odbacivanje
transplantata. Ljekar ¢e Vam pomoci da utvrdite jeste li trudni te ¢e Vam savjetovati $ta da
ucinite.

Vazne informacije za muskarce

Dostupni ograniceni klini¢ki 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 partnerka koristite pouzdanu kontracepciju tokom
lije¢enja i jo§ 90 dana nakon posljednje doze mikofenolata.

Ukoliko planirate zaceée, razgovarajte sa ljekarom o rizicima.

Ukoliko mislite da je VaSa partnerka mozda zatrudnjela dok ste uzimali mikofenolat ili unutar
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90 dana po zavrsetku lijec¢enja, obratite se svom ljekaru. Ljekar ¢e Vam pomod¢i da utvrdite je
li VaSa partnerka trudna te ¢e vam savjetovati Sta treba da ucinite.

Ne smijete donirati spermu tokom lijecenja mikofenolatom i jo§ 90 dana po zavrSetku
lijecenja.

Vazne informacije za sve pacijente

Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi simptomi bolesti jednaki VaSim. Neupotrebljen lijek vratite svom ljekaru na kraju
lijecenja.

Ne smijete davati krv tokom lijecenja mikofenolatom i jo$ 6 nedjelja po zavr3etku lijecenja.

Ako imate hitna pitanja o rizicima povezanim sa trudno¢om kod primjene ljekova koji sadrze
mikofenolat, obratite se svom lijekaru na slijedece brojeve telefona:

Tokom radnog vremena
Izvan radnog vremena

NajvaZnije stvari koje morate zapamtiti

e Mikofenolat uzrokuje urodene mane i spontani pobacaj

e Ako ste Zena koja bi mogla da zatrudni, prije pocetka lijecenja morate dostaviti
negativan nalaz testa na trudnocu

e | muskarci i Zene koji se lijece mikofenolatom moraju se pridrZavati savjeta o
kontracepciji koje im je dao njihov ljekar

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

e NEMOJTE da prestajete da uzimate mikofenolat bez prethodnog savjetovanja sa
svojim ljekarom

¢ Ovajlijek je namijenjen samo Vama—nemojte ga davati drugima jer im moze naskoditi

Prijavljivanje nezeljenih dejstava

Ako primijetite bilo koje neZeljeno dejstvo, potrebno je da obavijestite ljekara ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svako moguce nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u uputstvu za lijek.
NeZeljena dejstva moZete prijaviti Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CInMED) popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija na ljekove, koji mozZete
nadi na internet stranici www.cinmed.me ili poslati na jedan od sljedecih nacina:

PoStom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevic¢a 64A

81000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom poStom: nezeljenadejstva@cinmed.me

verzija 2, novembar 2024.


mailto:nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

- putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje nezeljenih
dejstava)

- pomoéu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
(http://www.cinmed.me).

- preko QR koda za online prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka:

Kada prijavljujete neZeljena dejstva, molimo Vas da navedete 3to je moguce viSe podataka,
ukljucujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo na lijek CellCept moZete prijaviti i kompaniji Hoffmann
—La Roche Ltd, dio stranog drustva Podgorica: poStom (Hoffmann — La Roche Ltd, Cetinjska
11, 81000 Podgorica), ili elektronskom poStom (montenegro.drugsafety@roche.com).

Prijavljivanjem neZeljenih dejstava moZete doprineti u procjeni bezbjednosti ovog lijeka.
Dodatni primjerci materijala

U slu¢aju potrebe za dodatnim primjercima edukativnog materijala moZete se obratiti nosiocu
dozvole za lijek CellCept, kompaniji Roche: montenegro.medinfo@roche.com.
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