Svariga informacija veselibas apripes specialistiem par zalu riska mazinasanu.
MIKOFENOLATS - NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
Teratogenitates risks

levads

Sie Noradijumi jeb“Mikofenolats — noradijumi veselibas aprupes specialistiem’, ir izstradati, laiipasi verstu
uzmanibu uz risku, kas saistits ar mikofenolata iedarbibu grutniecibas laika, ka ari 81 riska mazinasanas
pasakumiem. Noradijumi atvieglos JUsu parrunas ar pacientu un palidzés atbildét uz iesp&jamiem
pacientajautajumiem vaineskaidribam.

So noradijumu mérkis ir samazinat gratniecibu skaitu laika, kad tiek lietotas $is teratogénas zales.

Lai gan 3ajos noradijumos ir batiska informacija par nevélamiem mikofenolata lietosanas izraisitiem
gratniecibu iznakumiem, lGdzam skatit Myfortic “Zalu aprakstu” (ZA), lai sanemtu visu informaciju par
mikofenolatu.

Ar mikofenolatu saistitais teratogenitates risks

Mikofenolatam ir spéciga teratogéna iedarbiba, un ta lietosana salidzinajuma ar citu iminsupresantu
lietoSanu ir saistita ar spontanu abortu un iedzimtu anomaliju riska palielinasanos. Specifisks
teratogenitates un mutagenitates mehanisms nav atklats. Tomér prekliniskajos testos ir novérots, ka
zurku un trusu auglu resorbcija un anomalijas nav bijusas saistitas ar toksisku ietekmi uz mates
organismu. Divu genotoksicitates analizu rezultati ir paradijusi, ka izteikti citotoksiskas mikofenolata
devasvarizraisithromosomu labilitati.

Parskatot visus apkopotos datus, ir konstatéts, ka mikofenolata iedarbibai paklautajam sievietém
spontani aborti ir bijusi aptuveni 45-49% gratniecibas gadijumu, salidzinajuma ar pacientém, kas péc
organu transplantacijas ir arstétas ar citiem imunsupresantiem, kad par $adu grutniecibas iznakumu ir
zinots 12-33% gadijumu. Zinots, ka iedzimtu anomaliju sastopamiba jaundzimusajiem, kuru mates
gratniecibas laika ir bijusas paklautas mikofenolata mofetila iedarbibai, ir 23-27% salidzinajuma ar 4-5%
jaundzimuso, kuru mates arstétas ar citiem imunsupresantiem, un 2-3% kopéja populacija.

Saistiba ar mikofenolata lietoSanu ir bijusas ausu, acu un sejas anomalijas, iedzimta sirds slimiba, ari
priekSkambaru un kambaru starpsienas defekti, polidaktilija vai sindaktilija, traheoezofagealas
anomalijas, pieméram, baribas vada atrézija, nervu sistémas anomalijas, pieméram, spina bifida, un nieru
anomalijas.

Péc mikofenolata mofetilaiedarbibas gratniecibas nevélamaiznakumarisksir:

. grutniecém;

. visam sievietém ar reproduktivo potencialu (t. i., meiteném no pubertates vecuma un visam
sievietém lidzmenopauzei, kuramirdzemde);

. ar mikofenolatu arstétu seksualiaktivu viriesu (ari virieSiem péc vazektomijas) dzimumpartnerém.
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Pacientu konsultésana

Pirms arstéSanas ar mikofenolatu uzsaksanas vai to turpinot, abu dzimumu pacientijainforme

par palielinatu spontana aborta un iedzimtu anomaliju risku saistiba ar mikofenolata darbibu. Jums
janodrosina, ka sievietes un viriesi, kas lieto mikofenolatu, izprot augla apdraudéjuma risku,
nepiecieSamibu péc efektivas kontracepcijas un to, ka iesp&jamas grutniecibas gadijuma nekavéjoties
jakonsultéjas ar arstu. Saja konsultacija sniegto informaciju papildinas pacientiem domatie noradijumi
“Mikofenolats — noradijumi pacientam”un 30 zalu lietoSanas instrukcija.

TurklatJums javerSipasa vériba:

. konsultéjot riskam paklautos pacientus, lai batu drosi, ka vini saprot risku un ta mazinasanas
pasakumus;

. riskam paklautajiem abu dzimumu pacientiem izsniegt pacientiem domatos noradijumus par
mikofenolatu un atbildet uz visiem vinu jautajumiem;

. izskaidrot grutniecibas testu nozimibu, metodes un to veik$anas laiku pirms arstésanas ar
mikofenolatu un tas laika;

. konsultét par efektivu kontracepcijas metozu lietosanu pirms arstésanas ar mikofenolatu, visa tas
laika un sesas nedélas (sievietém) vai 90 dienas (virieSiem) péc mikofenolata lietosanas partrauksanas;

. informét mikofenolata lietotajus, ka tad, ja sieviete plano gratniecibu vai virietis plano radit bérnu,
viniem par to vispirms jainforme JUs, lai butu iesp&jams apspriest citu arstésanas veidu;

. informét ar mikofenolatu arstétos pacientus, ka arstésanas laika un seSas nedélas péc tas
partrauk$anas viniem nav atlauts but par asins donoriem. VirieSiem terapijas laika un 90 dienas péc tas
partrauk$anas nav atlauts k|Ut par spermas donoriem;

. informét pacientus, ka Sis zales ir paredzétas tikai viniem, ka tas nedrikst dot jebkurai citai personai,
un ka pécarstésanas pabeigsanas visas neizlietotas zales janodod atpakal aptieka.

Grutniecibas testi
Jair pieejamas citas zales pret transplantata atgrusanu, mikofenolatu nedrikst lietot gratniecibas laika.

Pirms arstésanas ar mikofenolatu uzsaksanas, sievietém ar reproduktivo potencialu javeic gritniecibas
tests, lai izslégtu iespéjamibu, ka embrijs nejausi tiks paklauts mikofenolata iedarbibai. leteicams veikt
divus grutniecibas testus ar urinu, un to jutibai jabut vismaz 25 mSV/ml. Kad vien iesp&jams, otrs tests
javeic 8-10 dienas péc pirma un tiesi pirms tam, kad tiek sakta mikofenolata mofetila lietosana.
Gratniecibas testi jaatkarto atkariba no kliniskas nepiecieSamibas (pieméram, ja ir zinots par jebkadu
kontracepcijas lidzeklu izmantoSanas partraukumu). Visu gratniecibas testu rezultati jaapspriez ar
pacientém. Pacientes jabridina, ka péc grutniecibas iestasanas nekavéjoties jakonsultéjas ar savu arstu.

Prasibas attieciba uz kontracepciju

Mikofenolats ir kontrindicéts sievietém ar reproduktivu potencialu, kuras neizmanto augsti efektivu
kontracepcijas metodi. Mikofenolata iespéjamas mutagenitates un teratogenitates dé| sievietém ar
reproduktivo potencialu pirms mikofenolata lietoSanas, lietosanas laika un seSus ménesus péc lietosanas
partrauksanas vienlaikus jaizmanto divas efektivas kontracepcijas metodes, ja vien par kontracepcijas
metodinavizvéleta pilniga atturé$anas no dzimumdzives.

Seksuali aktiviem virieSiem ieteicams terapijas laika un vismaz 90 dienas péc tas partrauksanas izmantot
prezervativus. Prezervativi jalieto gan virieSiem ar esoSu (vai saglabatu) reproduktivo funkciju, gan
virieSiem péc vazektomijas, jo ari virieSim péc vazektomijas var pastaveét risks, ka aktiva viela tiks parnesta
ar séklas skidruma starpniecibu. Turklat ar mikofenolatu arstétu virieSu dzimumpartnerém ir ieteicams
arstésanas laika un vismaz 90 dienas péc pédéjas mikofenolata devas lieto$anas izmantot augsti efektivu
kontracepcijas metodi.
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Karikoties, jairiestajusies grutnieciba

Jamikofenolata lieto3anas laika vai seSu nedélu laika péc pedéjas devas lietosanas (90 dienu laika, ja zales
sanémis bérna tévs) pacienteiiriestajusies gratnieciba, vinai nekavéjoties jakonsultéjas ar arstu. Pacientei
ir loti svarigi nepartraukt mikofenolata lietosanu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu, jo transplantata
recipientiemirtransplantatazaudéjumarisks.

Par mikofenolata iedarbibu grutniecibas laika pareizajai ricibai japamatojas uz pacientes individuala
ieguvuma un riska attiecibu novéertejuma, un taktika janosaka katra konkréta gadijuma, pamatojoties uz
pacientes konsultaciju rezultatiem.

Uznemuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija par mikofenolatu, vai nepiecieSami
pacientam vai veselibas apripes specialistam paredzéto noradijumu papildeksemplari, [Gdzam
sazinaties ar Novartis Pharma Services Inc., Ropazuiela 10, Riga, LV-1039,Tel: +371 66662856, Fakss: +371
67887077.

Zipnosana parnevelamajam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentdrai, sutot zinojumu
(veidlapa ,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-
1003. Zinojumus iespéjams nosutit ari ar interneta starpniecibu no ZVA mdjaslapas www.zva.gov.lv .
Papildinformdcijas nepieciesamibas gadijumajasazinas ar ZVA patalr. 67078442.

Jusvarat palidzét uzraudzit mikofenolata drosumu, zinojot par iespéjamam blakusparadibam, kas saistitas ar
mikofenoldta lietoSanu. Ludzam zinot Novartis Pharma Services Inc., Ropazu iela 10, Riga, LV-1039,Tel: +371
66662856, Fakss:+37167887077.

Veselibas aprupes specialistiem par visiem gadijumiem, kad gratnieciba ir bijusi paklauta

mikofenolskabes natrija sals iedarbibai, neatkarigi no tas iznakuma ir jazino Novartis (sikaku informaciju
par blakusparadibu zinoSanu skatit lietosanas instrukcija vai zalu apraksta).
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Novartis Pharma Services Inc.
Ropazu iela 10, 3.stavs, Riga, LV 1039
Talr.: 67 887 070; fakss: 67887077
Saskanots ZVA 05.02.2016.
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