~ PRIRUCKA PRO PACIENTY ]
MYKOFENOLAT MOFETIL A SOLI KYSELINY MYKOFENOLOVE
(dale mykofenolat)

Informace o rizicich pro nenarozené dité

O ¢em je tato prirucka

Tato piirucka pro pacienty Vas seznamuje s tim, jaka rizika pfedstavuje uzivani
mykofenolatu pro plod a se zplsoby, jak tato rizika snizit. Jestlize byste mohla
Vv prib¢hu 1é¢by mykofenolatem otchotnét, 1ékar si s Vami nejprve o téchto rizicich
pohovoti. Vas lékat bude mluvit o ochrané proti poceti a o planovaném téhotenstvi a
odpovi na vSechny Vase ptipadné otdzky na toto téma. Tato pfirucka Vam pomuze si
zapamatovat informace, které jste probirali s Iékafem, a mél/a byste si ji proto ponechat,
abyste je v ni znovu mohl/a vyhledat. Krom¢ piecteni této piirucky je také dulezité,
abyste si piecetl/a piibalovou informaci pro pacienta, kde naleznete tplné informace o
mykofenolatu.

Jaka jsou rizika?

Mykofenolat zvySuje riziko potratu a vrozenych vad. Pfesny divod, pro€ se tak dé¢je,
neni znam, ale riziko je vys$i u t€hotnych pacientek, které uzivaji mykofenolat,
V porovnani s pacientkami, které uzivaji jina imunosupresiva (I1éky ovlivitujici imunitni
reakce), a je mnohem vyssi nez riziko v bézné populaci.

Studie, ve kterych byly sledovany t€hotné zeny po transplantaci, které uzivaly
mykofenolat z divodl prevence odmitnuti transplantovaného orgéanu, prokazaly, Ze
pfiblizné€ polovina (45 aZ 49 %) vSech téhotenstvi u zen uZivajicich mykofenolat kon¢i
spontannim potratem ve srovnani se 12 aZ 33 % u pacientek lécenych jinymi
imunosupresivy. A pfiblizné ¢tvrtina (23 az 27 %) zivé narozenych déti Zen uzivajicich
Vv prubéhu téhotenstvi mykofenolat se rodi s vrozenymi vadami ve srovnani se 4 az 5 %
déti pacientek 1éenych jinymi imunosupresivy, a 2 az 3 % Ziv€ narozenych déti z
celkové populace.

Mezi vrozené vady, které se mohou vyskytnout, patii abnormality ucha, oka a obliceje,
vrozené srde¢ni vady, abnormality prstd, ledvin a jicnu (¢asti traviciho Gstroji spojujici
usta se zaludkem). Byly téz pozorovany vrozené poruchy nervového systému,
naptiklad rozstép pateie.

Mykofenolat tedy nesméji uzivat t€hotné zeny S vyjimkou ptipadt, kdy neexistuje
7adna jind vhodna 1écba, ktera by naptiklad zabranila odmitnuti transplantatu. A také
ho nesmi uzivat zeny, které by mohly ot€hotnét, a nebyl u nich proveden t€hotensky
test s negativnim vysledkem pted prvnim pfedepsanim 1éku. Pohovoite si, prosim, se
svym lékatfem, ktery Vam poskytne dalsi rady a informace.

Koho se riziko tyka?

Je tieba, aby si zejména niZe uvedené pacientky byly védomy rizika uzivani
mykofenolatu pro plod:

Verze 2.0



T¢hotné pacientky.

Vsechny zeny, které by mohly oté¢hotnét. Coz znamena od divek, které vstoupily
do puberty, az po vSechny zeny, u nichz je$té nenastala menopauza (ztrata
menstruace v dasledku ,,pfechodu®).

Pted zah4jenim nebo pokracovanim v 1é€bé mykofenolatem si s Vami lékai pohovoti
o zvySenych rizicich spontannich potrati a vrozenych vad, které se mohou vyskytnout
a 0 tom, jak se jich vyvarovat. Diky tomu Iépe porozumite rizikiim pro dité. Lékar také
zodpovi vSechny Vase ptipadné dotazy.

Jak se vyvarovat rizikiim

wewvr

uvedeny samostatné.

Pokud si nejste jisty/a kteroukoli informaci v této prirucce, zeptejte se, prosim, svého
1ékare.

Dulezité informace pro Zeny

Protoze mykofenolat zvySuje rizika potratu a vrozenych vad, musite:
e Byt sijista, Ze pfed zahajenim 1é€by mykofenolatem nejste tehotna.
e Pouzivatjiz pied zacatkem a pak v pribéhu 1écby mykofenolatem a 6 tydnt po
jejim skonceni G¢innou ochranu proti poceti.
e Okamzité si promluvit se svym lékafem, pokud byste se domnivala, Ze byste
mohla byt t¢hotna.
e Oznamit svému lékafi, pokud budete té¢hotenstvi planovat.

Vsechny Zeny schopné otéhotnét budou muset pted zahajenim 1écby podstoupit
téhotensky test, aby bylo jisté, ze nejsou té¢hotné. Lékat Vam vysvétli druh a nacasovani
t€hotenskych testll, které je potfeba provadét pred a v pritbéhu 1é€by mykofenolatem.
Lékat Vam doporuci dva téhotenské testy z krve nebo moci; druhy test by mél byt
proveden za 8 — 10 dnG po prvnim a to bezprostiedné pted zahajenim 1écby
mykofenolatem. Lékai mize doporucit zopakovani téchto testti v urcitych ¢asovych
obdobich (napfiklad pokud dojde k pfestavce v uzivani u¢inné ochrany proti poceti).
Probere s Vami vysledky vSech téhotenskych testu.

Aby bylo jisté, Ze v pribéhu lécby neotéhotnite, budete muset po dobu uZivani
mykofenolétu a 6 tydnt po uziti posledni davky pouZivat t¢innou ochranu proti poceti.
Musite pouzivat jednu formu ochrany proti poceti, pokud neni zvolenou metodou
ochrany proti poceti naprosta sexualni abstinence. Pfednost se dava dvéma vzajemné
se dopliiujicim formdm ochrany proti poceti, protoze se tim snizi riziko otéhotnéni.
Lékat s Vami pohovoii o riznych metodach antikoncepce a pomtize Vam rozhodnout
se, ktera pro Vas bude nejvhodné;si.

Pokud se budete domnivat, ze jste v prubéhu uzivani mykofenolatu nebo béhem 6 tydnt
po ukonceni 1é¢by mykofenolatem mohla ot€hotnét, promluvte si prosim okamzité se
svym lékafem. Je velmi dilezité, abyste NEPRESTALA uZivat mykofenolat, aniz
byste si promluvila s 1ékatem. Jste-li pacientka po transplantaci, mohlo by v ptipadé,
7e byste prestala uzivat mykofenolat, dojit k odmitnuti transplantatu. Vas lékai Vam
pomuze zjistit, jestli jste t€hotna a poradi Vam, co délat.
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Dilezité informace pro muze

Omezené klinické diikazy nesvéd¢i o zadném zvySeném riziku vzniku vrozenych vad
plodu nebo potratu, pokud uzivate mykofenolat. Riziko ale nelze zcela vyloucit. Kvili
opatrnosti se doporucuje, abyste Vy i1 Vase partnerka béhem 1é¢by a po dobu celkem
90 dnti po posledni ddvce mykofenolatu pouzivali spolehlivou ochranu proti poceti.

Pokud planujete zplodit dite, proberte s 1ékafem rizika.

Pokud se budete domnivat, ze Vase partnerka mohla v pribéhu doby, kdy jste uzival
mykofenolat nebo béhem 90 dnli poté, co jste jej prestal uzivat, ot€¢hotnét, promluvte
si, prosim, se svym lékafem. Lékai Vam pomiiZe zjistit, je-1i je Vase partnerka t€hotna
a poradi Vam obéma, co délat.

V pribéhu 1éceni mykofenolatem a 90 dnil po skonceni 1é€eni nesmite darovat sperma.

Dulezité informace pro vSechny pacienty

Tento ¢k byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej jinym lidem. Mohl by je poskodit, 1
kdyby jejich priznaky byly stejné, jako ty Vase. Na konci 1écby vratte vSechny
nepouzité léky do 1ékéarny.

V pribéhu 1é¢eni mykofenolatem a 6 tydnd po skonceni lé€eni nesmite darovat krev.

V piipadé naléhavych otazek tykajicich se rizik uZivani mykofenolatu v t¢hotenstvi se
prosim spojte se svym lékafem pomoci nasledujicich telefonnich ¢isel:

V ordina¢ni dobé
Po jejim skonceni

Kli¢ové body k zapamatovani

e Mykofenolat zpiisobuje potraty a vrozené vady

e Pokud jste Zena Vv plodném véku, musite pred zahajenim 1é¢by podstoupit
téhotensky test s negativnim vysledkem.

e Muzi a Zeny léCeni mykofenolatem se musi fidit pokyny pro ochranu proti
poceti, které jim poskytne jejich 1ékat

e Pokud uplné nerozumite informacim, kter¢ Vam byly poskytnuty, pozadejte
prosim pfed uzivanim mykofenolatu svého 1ékate, aby Vam je znovu vysvétlil

e NEPRESTAVEITE uzivat mykofenolat, aniz byste si promluvil/a se svym
lékatem

e Tento 1€k je jen pro Vas — nedavejte jej jinym lidem, protoze by jim mohl
uskodit

Hlaseni nezadoucich udinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1€karnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink, které nejsou
uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci ucinky miuzete hléasit také piimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt. Podrobnosti 0 hlaseni
najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki muazete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto piipravku.

Je tfeba se seznamit i s moznymi dal$imi nezddoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete
Vv Ptibalové Informaci pro pacienta, ktera je distribuovéana v baleni 1é¢ivého piipravku
a kterou také naleznete na http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL po zadani nazvu
1é¢ivého pripravku.
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