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Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate

GHID PENTRU PACIENTI

Informatii privind riscurile pentru fat

Despre acest Ghid

Ghidul pentru pacienti privind micofenolatul mofetil prezinta riscurile pentru fat asociate cu utilizarea
micofenolatului si masurile de reducere la minimum a acestor riscuri. Daca sunteti tratatd cu
micofenolat Sandoz sau orice medicamente care contin micofenolat si puteti deveni gravida, medicul
dumneavoastrd va discuta cu dumneavoastra despre riscurile pentru fat, asociate administrarii
micofenolatului. Medicul dumneavoastrd va discuta despre metode de contraceptie si planificarea
sarcinii si va raspunde oricaror intrebari pe care le puteti avea despre acest subiect. Acest Ghid va va
ajuta sa va amintiti informatiile discutate cu medicul dumneavoastra. Trebuie sa pastrati acest Ghid
pentru a-1 putea consulta din nou. Pe langa a citi acest Ghid, este, de asemenea, important s cititi
prospectul furnizat odatd cu medicamentul, pentru informatii complete privind micofenolatul.

Care sunt riscurile?
Micofenolatul prezintda un risc crescut de aparitie a avortului si defectelor congenitale. Motivul
existentei acestui risc nu este clar, dar riscul este mai mare la pacientele gravide care primesc tratament
cu micofenolat decat la cele care primesc tratament cu alte imunosupresoare si mai mare decat riscul la
populatia generala.

Studiile au evidentiat ca aproximativ jumatate (45 - 49%) dintre toate sarcinile la femei care primesc
tratament cu micofenolat sfarsesc cu avort, comparativ cu 12 - 33% dintre pacientii cu transplant de
organ solid, tratati cu alte imunosupresoare. In jur de un sfert (23 — 27%) dintre copiii mamelor care au
primit tratament cu micofenolat in timpul sarcinii prezinta defecte congenitale, comparativ cu 4 - 5%
dintre pacientii cu transplant, tratati cu alte imunosupresoare, si 2 - 3% din populatia generala.

Defectele congenitale care pot aparea includ anomalii la nivelul urechii, ochilor si fetei, boli cardiace
congenitale, anomalii ale degetelor de la maini, rinichilor si esofagului (partea tractului digestiv care
leaga cavitatea bucald de stomac). Au fost observate si tulburdri congenitale ale sistemului nervos, cum
este spina bifida.

Prin urmare, micofenolatul nu trebuie utilizat la femeile care sunt gravide sau ar putea deveni gravide
decéat daca nu exista o alternativa adecvata de tratament pentru a preveni rejetul de transplant. Va rugadm

sa va adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari si informatii suplimentare.

Ce categorii de persoane prezinta risc?

Urmatorii pacienti trebuie sa fie constienti in mod special de riscurile pentru fat asociate cu
micofenolatul:

* pacientele gravide

* pacientele de sex feminin aflate la varsta fertild (aceasta inseamna orice pacienta care ar putea ramane
insarcinatd si include fetele care au intrat la pubertate si femeile care au uter si nu sunt la menopauza).

Inainte de a incepe sau a continua tratamentul cu micofenolat, medicul dumneavoastra va discuta cu
dumneavoastra despre riscurile crescute de apariti a avortului si defectelor congenitale si despre cum
acestea trebuie evitate. Acest lucru va va ajuta sa intelegeti riscurile pentru copil. De asemenea, medicul
dumneavoastrd va va raspunde la toate intrebarile pe care le aveti.

Cum sa evitati riscurile
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Pentru a urmari mai usor recomanddrile din acest Ghid, anumite informatii sunt prezentate separat,
pentru femei si barbati.

Daca nu sunteti sigur ca ati inteles orice informatii din acest Ghid, va rugadm sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Informatii importante pentru femei

Dat fiind ca micofenolatul creste riscurile de aparitie a avortului si defectelor congenitale,
dumneavoastra trebuie:

* sd va asigurati ca nu sunteti gravida inainte de a Incepe tratamentul cu micofenolat.

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

* sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida.

* sa spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati sa deveniti gravida.

Toate femeile aflate la varsta fertild vor trebui sd facd un test de sarcind inainte de inceperea
tratamentului pentru a se asigura ca nu sunt gravide. Medicul dumneavoastra va va indica tipul de test
si momentul la care sd efectuati testele de sarcind inaintea si in timpul tratamentului cu micofenolat.
Medicul dumneavoastrd va va recomanda 2 teste de sarcind, pe sange si urind; al doilea test trebuie
efectuat la 8-10 zile de la primul si chiar inainte de inceperea tratamentului cu micofenolat. Medicul
dumneavoastra ar putea sd va sugereze s repetati aceste teste la anumite intervale de timp (de exemplu,
daca faceti o pauza in utilizarea contraceptiei eficace). Acesta va discuta cu dumneavoastra rezultatele
tuturor testelor de sarcina.

Pentru a va asigura cd nu deveniti gravidd In timpul tratamentului, va trebui sd utilizati metode
contraceptive eficace in timp ce luati tratament cu micofenolat si timp de 6 saptiméni de la
administrarea ultimei doze. Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace daca abstinenta nu este
metoda selectatd de contraceptie. Doud metode complementare de contraceptie vor reduce riscul ca
dumneavoastrd sa deveniti gravida si sunt de preferat. Medicul dumneavoastrd va discuta cu
dumneavoastra despre diversele metode contraceptive si va va ajuta sa decideti care este metoda optima
pentru dumneavoastra.

Daca considerati ca ati putea deveni gravida in timp ce luati tratament cu micofenolat sau intr-un interval
de 6 saptamani de la oprirea tratamentului cu micofenolat, va rugdm sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Este foarte important si NU opriti administrarea micofenolatului fard a va adresa
medicului. Daca sunteti pacient cu transplant, transplantul dumneavoastra poate fi respins daca opriti
administrarea micofenolatului. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa stabiliti daca sunteti gravida si va
va face recomandari legat de ce trebuie sa faceti In continuare.

Informatii importante pentru barbati

Dovezile clinice limitate disponibile nu indica un risc crescut de aparitie a malformatiilor sau avortului
daca administrati micofenolat. Totusi, riscul nu poate fi complet exclus. Ca masura de precautie, se
recomanda ca dumneavoastra sau partenera dumneavoastra de sex feminin sa utilizati contraceptie
eficace in timpul tratamentului si pe o durata totala de 90 de zile de la ultima doza de micofenolat.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre riscuri dacé intentionati sd concepeti un copil.

In cazul in care considerati ci partenera dumneavoastri este posibil si fi devenit gravidi in timp ce
dumneavoastra ati luat tratament cu micofenolat sau intr-un interval de 90 de zile de la oprirea
administrarii micofenolatului, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra. Acesta va va ajuta sa
stabiliti daca partenera dumneavoastra este gravida si va va face recomandari legat de ceea ce trebuie
sa faceti in continuare.
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Nu trebuie sa donati sperma in timpul tratamentului cu micofenolat si timp de 90 de zile de la oprirea
tratamentului.

Informatii importante pentru toti pacientii

Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu il dati altor persoane. Este posibil sa le
facd rau chiar dacd prezintd aceleasi simptome ca dumneavoastra. Returnati orice medicament
neutilizat, la sfarsitul tratamentului, cétre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si
afisat de unitatile respective, pentru a fi eliminat in siguranta.,.

Nu trebuie sa donati sdnge in timpul tratamentului cu micofenolat si timp de 6 saptdiméani de la oprirea
administrarii acestuia.

In cazul in care aveti Intrebari urgente privind riscurile de sarcina asociate cu medicamentul Micofenolat
mofetil Sandoz, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra la urmatoarele numere de telefon:

In timpul orelor de program
Dupa orele de program

Informatii esentiale de retinut

» Micofenolatul determind aparitia defectelor congenitale si avortului.

* Dacé sunteti femeie care ar putea deveni gravida, trebuie sa obtineti un rezultat negativ la testul de
sarcind Tnainte de Tnceperea tratamentului.

* Barbatii si femeile tratati cu micofenolat trebuie sa respecte recomandarile contraceptive recomandate
de medicul lor.

» Dacd nu intelegeti complet informatiile care vi s-au furnizat, vd rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra pentru a vi le explica din nou inainte ca dumneavoastra sa administrati micofenolat.

* NU opriti administrarea micofenolatului fara a va adresa medicului dumneavoastra.

*» Acest medicament este numai pentru dumneavoastra - nu il dati altor persoane pentru ca le poate face
rau.

Pentru a raporta orice reactie adversa sau sarcina suspectatd sau pentru a obtine informatii medicale
privind medicamentul, contactati Sandoz Pharmaceuticals SRL la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania

adverse.event.romania@sandoz.com,patient.safety.romania@sandoz.com, mi.romania@sandoz.com
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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:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania(@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net
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