Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu.
MIKOFENOLATS - NORADIJUMI PACIENTIEM
Informacija par risku vel nedzimusam bérnam

Par Siem noradijumiem

Sajos noradijumos jeb “Mikofenolats — noradijumi pacientiem” Jums ir sniegta informacija par
mikofenolata radito risku nedzimusajam bérnam un 3i riska mazinasanas pasakumiem. Ja Jas esat
meitene vai sieviete, kam var iestaties gratnieciba, vai seksuali aktivs virietis, arsts JUs konsultés par
mikofenolata radito risku nedzimusajam bérnam. Arsts Jus konsultés par dzimstibas kontroles un
gratniecibas planosanas metodém, ka ari atbildés uz visiem jautajumiem par $o tému. Sie noradijumi
Jums palidzés atceréties ar arstu apspriesto informaciju, un Jums tie ir jasaglaba, lai JUs tajos atkal varétu
ieskatities. Papildu Siem noradijumiem, Jums ir svarigi izlasit ari zalém pievienoto lietosanas instrukciju ar
pilnigu informaciju par mikofenolatu.

Kadsirrisks?

lespéjama gratnieces saskarsme ar miklofenatu, t.i. ja vina to lieto pati vai stajusies dzimumattiecibas
(nepielietojot kontracepcijas lidzek|us) ar virieti, kas lieto Sis zales, var radit kaitéjumu vél nedzimusa
bérna attistibai, jo mikofenolats palielina spontana aborta un iedzimtu defektu risku. Precizs 3 riska
iemesls nav noskaidrots, tomér trasplantatus sanémusiem pacientiem, kas lieto mikofenolatu, risks ir
lielaks neka cituimunsupresantu lietotajiem un daudz lielaks neka kopéja populacija.

Pétijumos ir novérots, ka aptuveni puse jeb 45-49% gratniecibu sievietém, kas lieto mikofenolatu,
beidzas ar spontanu abortu, bet pacientem péc organu transplantacijas, kas arstétas ar citiem
imunsupresantiem, 3adi beidzas 12-23% gratniecibu. Aptuveni ceturtai dalai jeb 23-27% beérnu, kas
dzimusi matém péc mikofenolata lieto$anas gratniecibas laika, piedzimstot bija novérotiiedzimti defekti.
Ar citiem imUnsupresantiem arstétam pacientém péc organu transplantacijas iedzimti defekti bija 4-5%
dzimus$o bérnu, savukart kopéja populacija $adu gadijumu bija 2-3%.

lespéjamie iedzimtie defekti ir ausu, acu un sejas anomalijas, iedzimtas sirds slimibas, ka ari pirkstu, nieru
un baribas vada (muti un kungi savienojosas gremosanas trakta dalas) anomalijas. Ir novérotas ari
iedzimtas nervu sistémas anomalijas, pieméram, spina bifida.

Tade| sievietes, kuram ir iestajusies vai var iestaties gratnieciba, mikofenolatu drikst lietot tikai tad, ja nav
pieejamas citas zales pret trasplantata atgrisanu. Ludzu, konsultéjieties ar savu arstu, lai sanemtu papildu
ieteikumus uninformaciju.

Kuri pacientiir paklautiriskam?

Mikofenolata raditais risks nedzimusajam bérnamipasi jaapzinas:

. grutniecém;

. sievietem ar reproduktivo potencialu (t. i, visam pacientém, kam var iestaties grutnieciba —
meiteném no pubertates vecuma unvisam sievietém lidz menopauzes vecumam, kuramirdzemde);

. seksuali aktivu virieSu (ari virieSu péc vazektomijas) dzimumpartnerém.

Pirms arstésanas ar mikofenolatu uzsak3anas vai tas turpinasanas, arsts Jis konsultés par iespé&jami
palielinato spontana aborta un iedzimtu defektu risku un to, ka no 31 riska izvairities. Tas Jums palidzés
saprastiespéjamorisku vél nedzimusam bérnam. Arsts ariatbildés uz visiem JUsu jautajumiem.

') NOVARTIS

mikofenolskabes zarnas Skistosa tablete



Kaizvairities noriska

Lai palidzétu vieglak ieverot Sajos noradijumos sniegtos ieteikumus, sievietém un virieSiem domata
informacijair sniegta atseviski.

JaJus pilniba nesaprotiet Sos noradijumus, lidzu, konsultéjieties ar savu arstu.

Svarigainformacija sievietém

Ta ka mikofenolats palielina spontanaaborta uniedzimtu defektu risku, Jums:

. pirms arstésanas ar mikofenolatu uzsaksanas jabut parliecinatai, ka naviestajusies gratnieciba;

. mikofenolata lietoSanas laika un seSas nedélas péc tas partraukSanas jaizmanto efektiva
kontracepcijas metode;

. nekavéjoties jakonsultéjas ar savu arstu, jadomajat, ka Jums var bt iestajusies gratnieciba;

. jainformé savs arsts, ja planojat gratniecibu.

Visam sievietém ar reprodukcijas potencialu bus javeic gratniecibas tests, lai parliecinatos, ka vinam pirms
arstésanas uzsaksanas nav iestajusies grutnieciba. Jusu arsts izskaidros, kad un kadi grutniecibas testi tiks
veikti pirms arstésanas ar mikofenolatu un tas laika. Vins ieteiks veikt divus asinu vai urina gratniecibas
testus. Kad vien iespéjams, otrais tests tiks veikts 8—10 dienas péc pirma, tiesi pirms tam, kad tiks sakta
arstésana ar mikofenolatu. JUsu arsts var ieteikt noteiktos laikos 30s testus atkartot (pieméram, ja ir bijis
efektivas kontracepcijas izmantosanas partraukums). Vins ar Jums apspriedis visu gratniecibas testu
rezultatus.

Lai bUtu drosi, ka arstésanas laika Jums neiestasies gratnieciba, mikofenolata lietosanas laika un sesas
nedélas péc pedéjas devas sanemsanas Jums bus jaizmanto efektiva kontracepcija. Vienlaikus jaizmanto
divas drosas kontracepcijas metodes, ja vien par kontracepcijas metodi nav izvéléta pilniga atturésanas
no dzimumdzives. Arsts JUs konsultés par dazadam kontracepcijas metodém un palidzés izlemt, kura no
tam Jumsir vispiemérotaka.

Ja Jums radusas aizdomas, ka mikofenolata lietosanas laika vai seSu nedé|u laika péc mikofenolata
lietoSanas partraukSanas Jums ir iestajusies grutnieciba, ludzu, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu. Ir [oti
svarigi, lai Jus NEPARTRAUKTU mikofenolata lieto3anu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu. Ja esat paciente
péc organa transplantacijas, péc mikofenolata lietosanas partrauk3anas transplantats var tikt atgrasts.
Arsts palidzés noteikt, vai Jumsiriestajusies gratnieciba, unieteiks, ka rikoties.

Svarigainformacija viriesiem

Mikofenolats palielina spontanu abortu un iedzimtu defektu risku. Séklas skidrums satur mikofenolatu,
tadé| piesardzibas dél Jisu dzimumpartnerei laika, kad tiekat arstéts ar mikofenolatu, nedrikst iestaties
gratnieciba. Lai nepielautu, ka dzimumakta laika sieviete no virie3a sanem mikofenolatu, visiem seksuali
aktivajiem virieSiem (ari péc vazektomijas) arstésanas laika un 90 dienas péc mikofenolata pédejas devas
sanems3anas jalieto prezervativi. Ariar mikofenolatu arstéto virieSu dzimumpartnerém arstésanas laika un
90dienas péc pédéjas mikofenolata devas lieto$anas jaizmanto augsti efektivas kontracepcijas metodes.

') NOVARTIS

mikofenolskabes zarnas Skistosa tablete



Japlanojatradit bérnu, informéjiet parto savu arstu.

JaJumsradusas aizdomas, ka mikofenolata lietosanas laika vai 90 dienu laika péc mikofenolata lietosanas
partrauk$anas Jusu dzimumpartnereiiriestajusies gratnieciba, Iidzu, nekavéjoties konsultéjieties ar savu
arstu. Ir |oti svarigi, lai Js NEPARTRAUKTU mikofenolata lieto$anu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu. Ja
esat pacients péc organu transplantacijas, péc mikofenolata lietosanas partrauksanas transplantats var
tikt atgrasts. Arsts palidzés noteikt, vai Jasu dzimumpartnerei ir iestajusies gratnieciba, un ieteiks, ka
rikoties.

Mikofenolata lietosanas laika un 90 dienas péc tas partrauksanas Jus nedrikstat k|Gt par spermas donoru.

Svarigainformacija visiem pacientiem

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja siem cilvékiem ir
[idzigas slimibas pazimes. Péc arstésanas pabeigsanas visas neizlietotas zales nododiet atpakal aptieka.

Mikofenolata lietosanas laika un seSas nedélas péc tas partrauksanas Jus nedrikstat k|Gt par asins donoru.

Ja Jums ir steidzami jautajumi par mikofenolata radito risku gratniecibai, [idzu, sazinieties ar savu arstu,
zvanotuzsadiemtalruna numuriem:

Darba laika
Arpus darba laika

Galvenie jautajumi, kas jaatceras

. Mikofenolatsizraisaiedzimtus defektus un spontanus abortus

. Ja esat sieviete ar reproduktivo potencialu, pirms arstéSanas uzsakSanas Jums jauzrada negativs
grutniecibas tests.

. Sievietem un virieSiem jaievéro sava arsta ieteikumi par kontracepcijas metozu izmantosanu.

. Ja neesat sapratis visu Seit sniegto informaciju, pirms mikofenolata lietosanas paltdziet arstam, lai
vinstoizskaidro vélreiz.

. NEPARTRAUCIET mikofenolata lietosanu, vispirms nekonsultéjoties ar arstu.

. Sis zalesir parakstitas tie$i Jums. Nedodiet tas citiem, jo tas var viniem kaitét.

Aicinajums zinot par zalu blakusparadibam

Pacients zinojumu par zalu blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira formata.
Elektroniska iesnieg$ana tiek nodrosinata interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot izvélni ,Pacienta
zinojuma e-veidlapa”. Papira formata veidlapu iegusiet, lejupladéjot zinojuma veidlapu. Parakstita papira
formata veidlapa janosuta ZVA pa pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis
informacijai: 67078400, fakss: 67078428.
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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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