Ghid pentru pacienti privind medicamentul Myfortic (acid micofenolic)
Informatii privind riscurile pentru fat

Despre acest ghid

Acest ghid va prezinta riscurile utilizarii micofenolatului pentru fat si modurile in
care aceste riscuri pot fi reduse. Daca sunteti tratata cu Myfortic sau alte
medicamente care contin micofenolat si puteti ramane gravida, medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscurile pentru copilul
dumneavoastra nendscut. Medicul dumneavoastra va va vorbi despre
contraceptie si despre planificarea sarcinii si va va raspunde la orice intrebari pe
care le puteti avea cu privire la acest subiect. Acest ghid va va ajuta sa va amintiti
informatiile pe care le-ati discutat cu medicul dumneavoastra. Trebuie sa pastrati
aceste informatii pentru a le putea reciti. Pe langa parcurgerea acestui ghid, este,
de asemenea, important sa cititi prospectul furnizat impreuna cu medicamentul
pentru a obtine informatii complete privind micofenolatul.

Care sunt riscurile?

Micofenolatul are un risc crescut de aparitie a avortului spontan si a
malformatiilor congenitale. Nu se cunoaste exact de ce, dar riscul este mai mare la
pacientele gravide care utilizeaza micofenolat, decéat la cele care utilizeaza alte
medicamente imunosupresoare si cu mult mai mare decat riscul in populatia
generala.

Studiile au evidentiat faptul ca aproximativ o jumatate (45 - 49%) dintre sarcinile
aparute la femeile care au utilizat micofenolat au dus la avort spontan, comparativ
cu 12 - 33% la pacientele cu transplant de organ solid tratate cu alte medicamente
imunosupresoare. Aproximativ un sfert (23 - 27%) dintre nou-nascutii ale caror
mame au utilizat micofenolat in timpul sarcinii se nasc cu malformatii congenitale,
comparativ cu 4 - 5% dintre nou-nascutii ale caror mame cu transplant au fost
tratate cu alte medicamente imunosupresoare, si de 2% - 3% dintre nou-nascuii
din populatia generala.

Malformatiile care pot aparea includ anomalii ale urechilor, ochilor si fetei, boala
de inima congenitald, anomalii ale degetelor de la maini, anomalii la nivelul
rinichilor si esofagului (parte a tubului digestiv care leaga cavitatea bucala de
stomac). Au fost observate si malformatii congenitale ale sistemului nervos,
precum spina bifida.

Prin urmare, micofenolatul nu trebuie utilizat la femeile gravide sau care ar putea
deveni gravide decat daca nu exista o alternativa adecvata de tratament pentru
prevenirea respingerii transplantului. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra pentru mai multe recomandari si informatii.

Cine prezinta risc?
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Urmatoarele paciente trebuie sa fie, in mod special, la curent cu riscurile pentru

fat In urma expunerii la micofenolat:

o Pacientele gravide.

o Pacientele aflate la varsta fertila (si anume, orice pacienta care poate
deveni gravida, inclusiv fete la pubertate si toate femeile care au uter si nu
au ajuns la menopauza).

Inainte de inceperea sau continuarea tratamentului cu micofenolat, medicul va
discuta cu dumneavoastra despre riscurile crescute de aparitie a avortului
spontan si a malformatiilor congenitale si despre modul in care le puteti evita.
Aceasta va va ajuta sa intelegeti riscurile pentru copil. De asemenea, medicul
dumneavoastra va va raspunde la orice Intrebari pe care le puteti avea.

Cum sa evitati aceste riscuri

Pentru ca acest ghid sa fie mai usor de urmarit, sunt prezentate separat informatii
specifice pentru femei si barbati.

Daca nu sunteti sigur(a) cu privire la orice informatii din acest ghid, va rugam sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Informatii importante pentru femei

Intrucat micofenolatul creste riscurile de aparitie a avortului spontan si a
malformatiilor congenitale, trebuie:

. sa fiti sigura ca nu sunteti gravida Inainte de a incepe tratamentul cu
micofenolat.

. sa utilizati contraceptie eficace in timpul tratamentului cu micofenolat si
timp de 6 saptamani de la oprirea acestuia.

. sa discutati imediat cu medicul dumneavoastra, daca credeti ca sunteti
gravida.

. sa spuneti medicului dumneavoastra, daca intentionati sa deveniti gravida.

Toate femeile aflate la varsta fertila trebuie sa efectueze un test de sarcina Inainte
de inceperea tratamentului pentru a se asigura cd nu sunt gravide. Medicul
dumneavoastra va va explica tipul testelor de sarcina si cand testele de sarcina
trebuie efectuate Tnaintea si pe durata tratamentului cu micofenolat. Medicul
dumneavoastra va va recomanda doua teste de sarcina, teste de sange sau de urina.
Al doilea test trebuie efectuat la 8 - 10 zile de la primul test si imediat Tnaintea
inceperii administrarii micofenolatului. Medicul dumneavoastra poate
recomanda repetarea testelor de sarcind la anumite intervale de timp (de exemplu,
daca a existat orice intrerupere in utilizarea metodelor contraceptive). Medicul va
discuta cu dumneavoastra rezultatele tuturor testelor de sarcina.

Pentru a fi sigura ca nu ramaneti gravida pe durata tratamentului, trebuie sa
utilizati metode contraceptive eficace pe durata utilizarii micofenolatului si timp
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de 6 saptamani de la administrarea ultimei doze. Trebuie sa utilizati o forma de
contraceptie eficace, daca nu optati pentru abstinenta ca metoda de contraceptie.
Doua metode complementare de contraceptie vor reduce riscul de a deveni
gravida, utilizarea a douda metode fiind de preferat. Medicul dumneavoastra va
discuta cu dumneavoastra despre diferite metode contraceptive si va va ajuta sa
decideti care este cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

Daca considerati ca este posibil sa fiti gravida in timp ce utilizati micofenolat sau
in intervalul de 6 saptamani de la oprirea tratamentului cu micofenolat, va rugam
sa discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Este foarte important sa NU opriti
administrarea micofenolatului fara sa discutati cu un medic. Daca sunteti pacienta
cu transplant, transplantul dumneavoastra poate fi respins daca opriti
administrarea micofenolatului. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa aflati daca
sunteti gravida si va va sfatui cu privire la ce trebuie sa faceti.

Informatii importante pentru barbati

Datele clinice limitate disponibile nu indica niciun risc crescut de aparitie a
malformatiilor sau a avortului daca utilizati micofenolat. Totusi, nu se pot exclude
complet riscurile. Ca masura de precautie, se recomanda ca dumneavoastra sau
partenera dumneavoastra de sex feminin sa utilizati metode contraceptive pe
durata tratamentului si timp de 90 de zile de la administrarea ultimei doze de
micofenolat.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre riscuri, daca intentionati sa concepeti
un copil.

Daca considerati ca partenera dumneavoastra ar putea deveni gravida pe durata
administrarii micofenolatului de catre dumneavoastra sau in interval de 90 de zile
dupa ce ati oprit administrarea micofenolatului, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa stabiliti daca partenera
dumneavoastra este gravida si va va sfatui cu privire la ce trebuie sa faceti.

Nu trebuie sa donati sperma pe durata tratamentului cu micofenolat si timp de 90
de zile de la oprirea tratamentului.

Informatii importante pentru toti pacientii

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane. Le poate face rau chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra. Returnati orice medicament neutilizat farmacistului
dumneavoastra, la sfarsitul tratamentului.

Nu trebuie sa donati sange pe durata tratamentului cu micofenolat si timp de 6
saptamani de la oprirea tratamentului.
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Daca aveti Intrebari urgente privind riscurile din sarcind asociate cu
administrarea de Myfortic, va rugam sa contactati medicul dumneavoastra la
numerele de telefon:

Ore normale de program
In afara programului

Aspecte importante de retinut

Micofenolatul cauzeaza aparitia malformatiilor congenitale si a avortului.
Daca sunteti femeie si puteti ramane gravida, trebuie sa obtineti un rezultat
negativ la testul de sarcina inainte de a incepe tratamentul.

Barbatii si femeile tratati cu micofenolat trebuie sa respecte recomandarile
privind contraceptia primite de la medicul lor.

Daca nu intelegeti complet informatiile care v-au fost furnizate, va rugam
sa cereti medicului dumneavoastra sa vi se explice din nou fnainte de a lua
micofenolat.

NU opriti administrarea micofenolatului fara a discuta cu medicul
dumneavoastra.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie
sa-1 dati altor persoane pentru ca le poate face rau.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare spontang, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWWw.anm.ro

Evenimentele adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: :
Novartis Pharma Services Romania S.R.L.,

Telefon de Farmacovigilenta: +4021 310 44 30,

Fax: +4021 310 40 29,

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com.
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