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Verilmis materiallar maariflondirici xarakter dasiyir vo reklam deyildir.

PASIYENTLOR UCUN TOLIMAT

Mikofenolat-Teva (mikofenalat mofetil) dearman vasitesinin istifadasi ve spontan
abort, anadangslma malformasiya riskinin minimallagdinimasi.

BU TOLIMAT N® HAQQINDADIR?

Tolimatda mikofenolatin dogulmamis usaga tesiri ilo bagdl riskler ve bu riskleri
minimallasdirmagin asas yollari ve metodlari verilmigdir. gar Siz Mikofenolat-Teva ve
ya mikofenolat terkibli diger derman vasitesi gsbul edirsinizse ve hamile qalma
ehtimaliniz varsa, hekim Sizi mikofenolatin dogulmamis usada tesiri haqgda
malumatlandiracaq. Hakiminiz Size hamilelikden gakinmak ve hamilsliyi planlagdirmagqla
bagh malumat veracek, eloce de bu mévzu ile bagdli istenilen suallari cavablandiracaq.
Verilmis tolimat, hakiminizle mizakire etdiyiniz melumati yadda saxlamaniza kémak
edacak. Istonilen vaxt istifade eds bilasiniz deys telimati 6ziinlizds saxlamaniz tovsiys
olunur. Hemginin, derman vasitesinin karton qutusunda yerlagdirilmis iclik varageni da
oxumaginiz tévsiys olunur.

HANSI RiSKLOR MOVCUDDUR?

Mikofenolat-Teva derman vasitasi spontan abort ve anadangalma malformasiya riskini
artirir. Bu hadisaslerin inkisaf mexanizmi dagiq ve aydin deyil, lakin mikofenolat gsbul edan
hamilo pasiyentlorde risk diger immunosupressant preparatlar qabul edanlarle
miiqayisade yiiksak ve imumi populyasiyada qeyd olunan riskden daha goxdur.
Tadqiqatlar, baerk organ transplantasiyasindan sonra diger immunosupressantlarla
mialice alan pasiyentlorde miisahide edilmis 12-33% gosterici ile migqayisads,
mikofenolat gebul etmis hamile gadinlarda spontan abortlarin 45-49% araliginda
oldugunu gdstermisdir. Anadangeslma inkisaf qusurlari hamilalik doévriinds mikofenolat
gebul etmis analardan dogulan usaqglarin dérdde birinda (23-27%) musahide edildiyi
halda, bark organ transplantasiyasindan sonra diger immunosupressantlarla mualice
alan analarin usaqglarinda 4%-5% teskil etmis ve imumi populyasiyada ise usaglarin 2-
3%-de misahids edilmisdir.

inkisaf ede bilacek anadangslme malformasiyalara qulaqlarin, gozlerin ve uzdn,
barmaglarin, bdyraklerin ve gida borusunun (hazm traktinin bir hissesi) qusurlari daxildir.
Heamginin spina bifida daxil olmagla, markazi sinir sisteminin anadangsims qusurlari da
musahide edilmisdir.

Belsliklo, mikofenolat, transplantatin radd edilmasinin garsisini almag magsedile muvafiq
alternativ_mualicelerin uygun olmadigi hallar xaricinds, hamile ve ya reproduktiv
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potensiala malik gadinlarin mualicasi tglin istifads edilmemalidir. Daha gox tovsiya vo
malumat {iglin hakiminize miraicat etmayinizi tévsiye edirik.

RiISK QRUPUNA KiMLOR DAXILDIR?

Asagidaki pasiyentler mikofenolatin dogulmamis usaga tesiri ile bagl riskler hagqinda
6zallikle malumatlandiriimalidir:

e Hamile pasiyentlar;

o Reproduktiv potensiala malik gadinlar (bu, hamile qala bilen istanilen gadin
pasiyente, hamginin yetkinlik yasina gatmis qizlara, usaghgi xaric edilmamis veo
menopauza ddvriinds olmayan bitiin gadinlara aiddir).

Bger hamilelik ve ya laktasiya dovriindesinizse, hamilelik ehtimali varsa ve ya
planlasdirirsinizsa, bu derman vasitesini qebul etmszden avval hakimla maslahatlasin.
Hakiminiz hamilaliklo slagali riskler barede malumat veracek ve bitin suallarinizi
cavablandiracaq.

RiISKDSN NEC® QAGMAQ OLAR?

Tolimatdaki tovsiyalers smal etmayi asanlasdirmaq magsadile, gadinlar ve kisiler dgun
ayrica atrafli malumat taqdim edilmisdir.

Tolimatdaki har hansi melumatdan amin deyilsinizss, hamin mdvzulari 6z hakiminizle
muzakire etmayiniz tdvsiys olunur.

QADINLAR UGUN VACIB MBLUMAT

Mikofenolat spontan abort ve anadangsime malformasiya riskini artirdigi tgtn asagidaki
prosedurlarin tatbiqi zaruridir.

e Mikofenolatin istifadesina baslamazdan avval hamile olmadiginizdan emin olmag.

e Mialice miiddstinds ve mikofenolat gebulu basa gatdigdan sonra 6 hafte srzinde
effektiv kontraseptiv metodlardan istifads etmak .

e Hamilalik ehtimal olarsa, derhal hakima miiracist etmak.

e Hamilalik planlasgdirilarsa, hakimi bu bareds melumatlandirmagq.

Reproduktiv potensiala malik (hamile qala bilen) bitiin gadinlarda mikofenolatla
mualicaye baglamadan avval hamilaliyin olmadigindan smin olmaq Ugtin hamilsalik testi
kecirilmalidir. Hokim Sizi mikofenolatla mialiceden svvel ve mualice dovriinds istifade
edilocok hamilslik testlerinin ndvleri ve vaxti hagda melumatlandiracaq. Hekiminiz 2 nov
hamilalik testini (qan ve ya sidik analizi) tévsiye edacek. ikinci test birinci testden 8-10
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glin sonra ve mikofenolatla mUalicaden bilavasite avvel apariimalidir. Hakiminiz bu
testlori miiosyyen vaxtda tskrar istoya bilor (masalen, effektiv kontrasepsiyanin
istifadesine fasile verilmissa). Hakim bitin hamilalik testlerinin naticalerini sizinle
muzakire edacak.

Mikofenolatla miialice miiddstinde ve sonuncu dozanin gsbulundan sonra 6 hafts
arzinds hamile galmamaq Ugtin effektiv kontraseptiv metodlardan istifads etmak zaruridir.
Secilmis kontrasepsiya metodu cinsi pshriz deyilsa, Siz effektiv kontrasepsiya Gsulundan
istifade etmalisiniz. Hamilslik ehtimalini azaldacaq iki tamamlayici kontrasepsiya
Usulunun istifadasina Ustiinliik verilir. Hakiminiz Sizinle mixtslif kontrasepsiya Usullarini
miizakire edacak ve Sizin liciin mahz hansi kontrasepsiya metodunun uygun olduguna
gerar veracak.

Mikofenolatla miialice miiddstinde ve ya mualice bitdikden sonra 6 hafte arzinde hamils
olma ehtimaliniz varsa, derhal hakiminize miracist edin. Hekime miracist edenadak
mikofenolat gebulunu dayandirmayin. Bger badsninizds transplantat oldugu halda
mikofenolat gebulunu dayandirsaniz, transplantatin redd olunma riski yarana bilar.
Hakiminiz hamile olub-olmadiginizi aydinlagdirmaqda Size kémaklik gésteracek ve na
etmali oldugunuz barads tévsiyaler veracak.

KiSiLOR UGUN VACIB MBLUMAT

Movcud mahdud klinik malumatlarda mikofenolat gabulu fonunda malformasiya ve ya
spontan abort riskinds artim oldugu miisahide edilmamisdir. Lakin risk tamamils istisna
edile bilmez. Ehtiyat tedbiri kimi, mualice muiddstinde ve mikofenolatin sonuncu
dozasinin gabulundan sonra 90 giin erzinde Sizin ve ya qadin partnyorunuzun effektiv
kontraseptiv metodlardan istifade etmasi tévsiys olunur.

Ata olmaq niyystindasinizss, hakiminizla yarana bilacek riskleri miizakire edin.

Mikofenolat gebul etdiyiniz miiddstds ve ya mikofenolatin sonuncu dozasinin gsbulunu
dayandirdiqgdan sonra 90 giin erzinde gadin partnyorunuzun hamile gala bilecayini
diisiinirsliniizss, hakiminize miraciet edin. Hakiminiz qadin partnyorunuzun
hamilsliyinin miisyyen edilmasi prosesinde kdmaklik géstaeracek ve ns etmali oldugunuz
barada tovsiyaler veracak.

Mikofenolatla miialice miiddstinds ve mualiceni dayandirdigdan sonra 90 glin srzinde
sperma donoru olmamalisiniz.

BUTUN PASIYENTLOR UGUN VACIB MBLUMAT

Bu darman vasitssi yalniz Sizin (iglin nazardas tutulub.

Onu diger sexslere dtiirmayin. Hatta simptomlar sizinkilerle oxsar olsa bels, bu derman
vasitesi onlar Gigtin zararli ola biler.

Mikofenolatla miialice miiddstinds ve miialiceden sonra 6 hafte arzinds Siz gan donoru

olmamalisiniz.
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Mikofenolat-Teva derman vasitesinin istifadssi zamani hamilalik riski ile bagh
toxiresalinmaz suallar yarandigi teqdirde, hakiminize miracist etmayiniz tovsiys olunur.

YADDA SAXLANILMALI 9SAS M8QAMLAR

o Mikofenolat anadangalms inkisaf qiisurlarina ve spontan abortlara sabab
olur.

e Hamilo galma ehtimaliniz varsa, mualiceden evvel hamilalik testinin neqativ
(menfi) naticesinin teqdim edilmasi zaruridir.

o Mikofenolatla mualice alan kisiler ve gadinlar hakim terefinden verilen
kontrasepsiya tovsiyalerina riayst etmalidir.

e Verilon informasiyani tam anlamadinizsa, mikofenolat gsbuluna baslamazdan
avval hakiminizdan onun bir daha izah etmasini xahis edin.

e Hokiminizle miizakira etmadan mikofenolat gebulunu dayandirmayin.

e Bu darman vasitesi mahz Sizin (giin nazerde tutulub, onu digsr sexslere
dtlirmayin, onlar lglin zarerli ola biler.

SLAV® TOSIRLARIN BILDIRILM3SI

Mikofenolat-Teva derman vasitasini istifade edsrken yarana bilecek slave tesir ve ya
effektivliyin olmamasi barade informasiya ile bagl mialice hakiminizi malumatlandirin ve
ya asagidaki Gsullardan biri vasitesilo Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin
“Analitik Ekspertiza Markazi” publik hiiqugi sexsina malumat verin:

e Dorman vasitesinin olave tesiri haqda bildirig kartini (pasiyentler dgtin)
https://pharma.az/ vebsaytindan yiiklayib dolduraraq, agagidaki yollarla

o Pogt adresi:
Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkezi
Farmakonazaret Sobasi, AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki seh.,
C.Cabbarli kig., 34.

o Faks: (+99412) 596-07-16

o Elektron pog¢t : adr@pharma.az.

o (+99412)596-05-20 (daxili 169, 315) ve ya (+99412) 596-07-12 (gaynar xatt) slaqs
nomralerine zang edarak.

Hamginin “Teva Pharmaceutical Industries Ltd.” sirkatine Maxsus
Safety.Azerbaijan@tevapharm.com elektron Gnvani vasitesile de bildire bilersiniz.

“Teva Pharmaceutical Industries Ltd.” sirketine girketine maxsus darman vasiteleri ilo
bagl suallariniz yaranarsa, alave malumat Uglin muVaflq f‘bbl sObanin
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