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CELLCEPT 0,5g * 50 tabl.powl.”

Cena: 50,36 zt

Opis produktu

CELLCEPT (MYKOFENOLAN MOFETYLU) — PRZEWODNIK DLA PACJENTOW

Korzystanie z przewodnika

CellCept (mykofenolan mofetylu) — przewodnik dla pacjentéw, zawiera informacje na temat
zagrozen dla nienarodzonego dziecka zwigzanych ze stosowaniem mykofenolanu oraz
sposobow ich ograniczenia. Pacjentki zdolne do zajscia w cigze, leczone produktem CellCept
lub innymi produktami zawierajgcymi mykofenolan mofetylu, uzyskajg od lekarza informacje
dotyczgce zagrozen dla nienarodzonego dziecka, jakie niesie za sobg stosowanie
mykofenolanu. Lekarz poinformuje o antykoncepcji i planowaniu cigzy oraz odpowie na
wszystkie pytania pacjentow dotyczace tych zagadnien. Przewodnik pomoze zapamietac
informacje otrzymane od lekarza, dlatego nalezy go zachowac, aby w razie potrzeby méc go
przeczyta¢ ponownie. Poza zapoznaniem sie z trescig przewodnika istotne jest réwniez
przeczytanie ulotki dotgczonej do opakowania leku. Zawiera ona petne informacje dotyczgce
mykofenolanu.

Jakie sg zagrozenia?

Mykofenolan zwieksza ryzyko poronienia i wystgpienia wad wrodzonych. Doktadna
przyczyna tego zjawiska nie jest w petni znana, lecz ryzyko jest wieksze u pacjentek w cigzy
przyjmujgcych mykofenolan w poréwnaniu do pacjentek w cigzy stosujgcych inne leki
Immunosupresyjne oraz znacznie wieksze od obserwowanego w populacji ogolnej.

Badania wykazaty, ze okoto potowa (45—-49%) wszystkich cigz u kobiet przyjmujgcych
mykofenolan konczy sie poronieniem; w przypadku chorych po przeszczepieniu narzadu
przyjmujgcych inne leki immunosupresyjne wskaznik ten wynosi 12—33%. U okoto jednej
czwartej (23—27%) dzieci urodzonych przez kobiety przyjmujgce mykofenolan podczas cigzy
wystepujg wady wrodzone; u chorych po przeszczepieniu narzadu przyjmujgcych inne leki
immunosupresyjne wskaznik ten wynosi 4—5%, a w populacji ogolnej 2—3%.

Do zgtaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu, twarzy, wady wrodzone serca,
wady palcow, , , nerek i przetyku (czes¢ przewodu pokarmowego tgczaca jame ustng z
zotadkiem). Wady wrodzone dotyczyty réwniez uktadu nerwowego (na przyktad rozszczep
kregostupa).

Z tego wzgledu, mykofenolanu nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy ani u kobiet, ktére mogg
zajS¢ w cigze, chyba, ze nie istnigje alternatywna terapia zapobiegajgca odrzucaniu
przeszczepu. W celu uzyskania doktadniejszych informacji i porad, nalezy zwrécié sie do
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lekarza.

Kto jest zagrozony?

Szczegdlnie Swiadome zagrozen dla nienarodzonego dziecka zwigzanych ze stosowaniem
mykofenolanu powinny by¢ nastepujgcy pacjenci:

- kobiety w cigzy;

- kobiety w wieku rozrodczym (tj. wszystkie pacjentki, ktére moga zaj$é w cigze, w tym
dziewczeta w wieku dojrzewania | kobiety, ktére nie przeszty operacji usuniecia

macicy, i ktére sg w okresie przedmenopauzalnym);

Przed rozpoczeciem lub kontynuowaniem leczenia mykofenolanem, lekarz poinformuje o
zwiekszonym ryzyku poronienia I mozliwych wad wrodzonych oraz sposobach na ich
unikniecie. Pomoze to zrozumie¢ mozliwe zagrozenia dla dziecka. Lekarz udzieli takze
odpowiedzi na wszystkie pytania.

Jak unika¢ zagrozen

Aby utatwi¢ pacjentom zapoznanie sie z trescig przewodnika, informacje dotyczgce kobiet |
mezczyzn przedstawiono oddzielnie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych informacji zawartych w tym
przewodniku nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Wazne informacje dla kobiet

Mykofenolan zwieksza ryzyko poronienia i wad wrodzonych, dlatego pacjentka musi:

-mie¢ pewnosé, ze nie jest w cigzy przed rozpoczeciem leczenia mykofenolanem;

- stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia oraz przez okres szesciu
tygodni po zakoriczeniu terapii mykofenolanem;

- jesli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, powinna natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem;

- jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczeciem leczenia wszystkie kobiety w wieku rozrodczym, bedg musiaty wykonac
test cigzowy, aby upewnic sieg, ze nie sg w cigzy. Lekarz poinformuje o terminie i rodzaju
testow cigzowych, ktére musza by¢ wykonane przed terapig mykofenolanem i podczas
leczenia. Lekarz zaleci wykonanie dwdéch testéw cigzowych z krwi lub moczu; drugi test
powinien zosta¢ wykonany 8—10 dni po pierwszym i bezposrednio przed rozpoczeciem
terapii mykofenolanem. Jesli przeszczepiany narzad pochodzi od zmartego dawcy i nie jest
mozliwe wykonanie dwaéch testéw w odstepie 8-10 dni przed rozpoczeciem leczenia (ze
wzgledu na termin uzalezniony od dostepnosci narzagdu do transplantacji), test cigzowy musi
zostac¢ wykonany bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia, a kolejny test 8 -10 dni poznie.
W niektérych sytuacjach lekarz moze zaleci¢ powtdrzenie tych testow (np. jesli wystapita
przerwa w stosowaniu skutecznej metody antykoncepcji). Lekarz omdéwi z pacjentkg wyniki
wszystkich testéw cigzowych.

Aby wykluczy¢ mozliwosc¢ zajscia w cigze podczas leczenia, pacjentka bedzie musiata
stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia mykofenolanem oraz przez
szes¢ tygodni po przyjeciu ostatniej dawki. Konieczne jest stosowanie jednej skutecznej
metody antykoncepcji chyba, ze wybrang forma antykoncepcji jest catkowite
powstrzymywanie sie od wspotzycia. Stosowanie dwoch uzupetniajgecych sie metod
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antykoncepcji zmniejszy ryzyko zajscia w cigze i jest ono preferowane. Lekarz poinformuje o
roznych metodach antykoncepcji i pomoze pacjentce wybra¢ metode, ktéra bedzie dla niej
odpowiednia.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem jesli podczas leczenia mykofenolanem lub
w okresie szesciu tygodni po jego zakoriczeniu pacjentka uzna, ze moze by¢ w cigzy. Bardzo
wazne jest, by NIE przerywac przyjmowania mykofenolanu bez wczesniejszego
skontaktowania sie z lekarzem. Jesli pacjent jest biorcg przeszczepionego narzadu,
przerwanie leczenia mykofenolanem moze spowodowac jego odrzucanie. Lekarz pomoze
pacjentce ustali¢, czy jest w cigzy | doradzi dalsze kroki.

Wazne informacje dla mezczyzn

Dostepne dane kliniczne sg ograniczone i nie wskazujg na zwiekszenie ryzyka wystgpienia
wad wrodzonych lub poronienia, jesli pacjent przyjmuje mykofenolan. Jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ tego ryzyka. W ramach srodkéw ostroznosci zaleca sie, by pacjent lub
jego partnerka stosowali skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia i przez 90 dni po
przyjeciu ostatniej dawki mykofenolanu.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym ryzyku w przypadku zamiaru sptodzenia dziecka.
Jesli pacjent sgdzi, ze podczas leczenia mykofenolanem lub w okresie 90 dni po jego
zakonczeniu jego partnerka mogta zajs¢ w cigze, powinien skontaktowac sie z lekarzem.
Lekarz pomoze ustali¢, czy partnerka pacjenta jest w cigzy | doradzi obojgu dalsze kroki.
Mezczyzni nie mogg oddawac nasienia w trakcie leczenia lekiem CellCept i przez co najmniej
90 dni po zakonczeniu leczenia.

Wazne informacje dla wszystkich pacjentow

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same. Po zakoriczeniu leczenia niezuzyty
lek nalezy zwrdci¢ farmaceucie lub lekarzowi.

Nie nalezy oddawac krwi w trakcie leczenia lekiem CellCept i przez co najmniej szes¢ tygodni
po zakonczeniu leczenia.

W przypadku pilnych pytan dotyczgcych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu
CellCept podczas cigzy nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktory jest dostepny pod
nastepujgcymi numerami telefonu:

W godzinach

roboczych

Poza godzinami

roboczymi

Najwazniejsze punkty do zapamietania

- Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia.

- Jesli pacjentka jest kobietg w wieku rozrodczym, ktéra moze zajs$¢ w cigze, musi
przed rozpoczeciem leczenia przedstawi¢ ujemny wynik testu cigzowego.
-Mezczyzni i kobiety leczeni mykofenolanem powinni przestrzegac zalecen
dotyczgcych antykoncepcji przekazanych im przez lekarza.

- Jesli te informacje nie sg w petni zrozumiate, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, aby
wyjasnit je ponownie przed przyjeciem mykofenolanu.
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- NIE nalezy przerywac¢ przyjmowania mykofenolanu bez wczesniejszego
skontaktowania sie z lekarzem.

- Lek przepisano Scisle okreslonej osobie — nie nalezy przekazywac go innym,
poniewaz moze im zaszkodzic.
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