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Mikofenolat-Teva (mikofenalat mofetil) darman vasitesinin istifadasi ve spontan
abort, anadangelma malformasiya riskinin minimallagdiriimasi.

TiBB iSCiLORi UGUN TOLIMAT

Bu tahlitkasizlik malumati mikofenolat mofetil tayin edan hakimlar tiiin tertib edilmisdir.

Praktiki ksmak magqsadile va risklerin idare edilmesi plani gercivesinds islenib-hazirlanmigdir. Reklam xarakteri
dasimir.

GIRIS

Bu telimat hamilalik dévriinde mikofenolatin tasirine maruz qalan dogulmamisg kérpslards
anadangslma maformasiya riskinin isiglandiriimasi ve teratogen tesire malik bu derman
vasitesini istifade edarkan hamilslik hallarinin minimallasdiriimasi magsadils islenib
hazirlanmisdir. Pasiyentin har hansi suali yaranarsa, bu telimatdan istifade eds bilersiniz.
Talimatda hamilslik dovriinde mikofenolatin istifadesi ile slaqgali alave tesirler bareds
vacib malumatlar verilmisdir. Hamginin daha atrafli melumat tGg¢iin Mikofenolat-Teva
derman vasitesinin iglik veragesine baxa bilersiniz. (iglik veregeni hemginin
(https://[pharma.az/ vebsaytindan da yiiklays bilarsiniz.)

HAMILSLIK DOVRUND® MIKOFENOLAT-TEVA DORMAN VASIiTOSi iL® OLAQOLI
RiISKLBR

Klinikaya qader tehliikesizlik malumatlari

Mikofenolat diger immunosupressantlarla miiqayisaeds giiclii teratogen tesire malik olub,
spontan abort ve anadangslme malformasiya tezliyinin artmasi ile elagalendirilir.
Teratogen ve mutagen tasirinin degiq mexanizmi miiayysn edilmamigdir. Klinikaya qadar
toedqiqatlarda sicovul ve dovsanlarda maternal toksiklik olmadan, fetal rezorbsiya ve
anadangslma malformasiyalar miisahide edilmisdir. Genotoksiklikle baglh apariimis iki
todqigatda sitotoksiki dozalarda mikofenolatin xromosomal zadslenmays sabsb ola
bilacayi geyd edilmisdir.

Ananin orqanizmine tesiri ile bagl klinik melumatlar

Kumulyativ malumatlarin tshlili zamani mikofenolat gsbul eden hamile gadinlarin 45-
49%-da spontan abortlar musahide edilmisdir. Bark organ transplantasiyasindan sonra
diger immunosupressantlarla mialice alan pasiyentlerde ise bu gésterici 12%-33%
araliginda olmusdur. Anadangslme malformasiya géstericisi hamilslik dévrinds
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mikofenolat gabul etmis gadinlardan dogulan usaqlarda 23-27% araliginda oldugu halda,
bark orqan transplantasiyasindan sonra diger immunosupressantlarla mualice alan
gadinlarin usaglarinda 4-5% teskil etmisdir ve imumi populyasiyada ise usaglarin 2-3%-
de misahida edilmisgdir.
Mikofenolatin gsbulu fonunda meydana ¢ixa bilecek anadangsims malformasiyalara
qulaqg, gbéz ve lizds yaranan inkisaf qusurlari, atrial septal defekt ve ventrikulyar septal
defekt daxil olmagla, anadangsime (rsk xastelikleri, polidaktiliya, sindaktiliya,
traxeoezofageal malformasiyalar (mesalen, ezofageal atreziya), spina bifida daxil
olmagla, markezi sinir sisteminin anadangalmas qusurlari,hamginin boyreklards misahida
edilen anomaliyalar aid edilir.
Mikofenolatin tesirine meruz qaldigdan sonra arzuolunmaz hamilslik naticalerinin
miisahide edildiyi risk qrupuna daxil edilen pasiyentler agagidakilardir:

e Hamila pasiyentlor

e Reproduktiv potensiala malik gadinlar (hamile gala bilen istenilen pasiyent,

hamginin yetkinlik yasina ¢atmis qizlar, usaghg! xaric edilmemis ve menopauza
dévriinds olmayan bitin gadinlar).

Atanin organizmine tasiri ile bagh klinik malumatlar
Ata organizminin mikofenolat mofetilin tesirine maruz qalmasi ile bagh klinik malumatlar
mahduddur ve atanin mikofenolat gebul etmasi naticasinds inkisaf qusurlarinin ve ya
spontan abort riskinin artmasina sitbutlar slde ediimamisdir.
Mikofenolat giclii teratogen tesire malikdir ve potensial olarag seminal mayenin tarkibins
kega biler. Heyvanlar uzerinde apariimis tedgigatlardaki hesablamalarin naticalerina
gore, qadina étiiriile bilan potensial mikofenolatin maksimal migdari gox Kicikdir ve onun
har hansi tesir gésterma ehtimall cox azdir.
Heyvanlar tizerinde aparilan tadqigatlarda mikofenolatin genotoksiki tesiri insanlar Ggin
olan terapevtik konsentrasiyalardan ciizi yilksek konsentrasiyalarda migahide edilmisdir.
Bu sebabdan, spermatozoidlere genotoksiki tasir riski tam istisna edile bilmaz.
Ehtiyat tedbiri kimi kisi pasiyentler ve onlarin qadin partnyorlari bu potensial risk barada
molumatlandiriimali ve onlara etibarli kontrasepsiya metodlarindan istifade tovsiye
edilmalidir.

PASIYENTLORL® KONSULTASIYA

Mikofenolatla mualicoys baslamazdan ve ya davam etmezden svvel gadin ve Kisi
pasiyentler mikofenolatin tasiri ile alagali spontan abort ve ya anadangsimae malformasiya
riskinin artmasi barade malumatlandiriimahdir. Bu derman vasitssini gabul eden gadin
ve kisi pasiyentlerin mikofenolat mofetilin déle toksiki tesir riskini anladiglarindan, effektiv
kontrasepsiya istifadesinin ve hamilslik bas verarss, derhal hakima miuracist etmanin
zoruriliyi ile bagh melumath olmalarindan emin olmaq lazimdir.
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Bu telimatda verilmis malumat “Pasiyentler tgiin telimat’ ve derman vasitssinin iglik
varagasinda da 6z aksini tapir.
Xususile, asagidaki proseslar hayata kegirilmalidir:

¢ Risk altinda olan xastoalarle miizakire apararaq onlarin mévcud riskleri ve bu riskleri
minimallasdirmagq tgiin teleb olunan tadbirlari basa dusdiklsrinden @min olmaq.

e Risk grupundan olan gadin ve kisilere “Pasiyentler tiglin telimat” teqdim etmak ve
ortaya gixa bilacok istenilen suallari ve ya problemlsri miizakire etmak.

e Mikofenolatla mualicedan avvel ve miialice muddstinde hamilslik testlerinin
vacibliyini, metodlarini ve vaxtini izah etmak.

e Mikofenolatla mualiceden avvel mialicenin butin gedisi boyu ve darman
vasitesinin gebulunu dayandirdigdan sonra 6 hafte (qadin pasiyentler) ve ya 90
guin (kisi pasiyentler) arzinds effektiv kontrasepsiyanin tetbiqi barada pasiyentlarle
konsultasiya etmak.

e Mikofenolat gebul eden pasiyentlers, hamile galmagr ve ya ata olmagi
planladiglarinda, miimkiin mualice variantlarini mizakire eds bilmak dgin
dncadan mealumat vermalarini tévsiye etmak.

e Mikofenolat gebul eden pasiyentlare mualice miiddstinde ve ya mualicadan sonra
6 hafte arzinds gan donoru olmamalari baraeds tévsiysler vermak. Kisiler mualica
muddatinda ve ya miialice dayandirildigdan sonra 90 giin arzinde sperma donoru
olmamaldir.

e Pasiyentlore bu derman vasitssinin fordi istifade i¢lin nezsrds tutuldugu ve onu
diger soxslers 6tirmamaleri barade tévsiysler vermak.

HAMILOLIK TESTI

Transplantatin redd edilmasinin garsisinin almaq Gg¢tn mivafiq alternativ maalicalarin
uygun olmadigi hallar istisna olmagla, mikofenolat hamilslik dovriinds istifads
edilmamalidir.

Mikofenolatla mualicoye baslamadan 6nce, reproduktiv potensiala malik gadinlarda
mikofenolatin embriona toksiki tesir ehtimalini istisna etmak tglin, gan plazmasi ve ya
sidik analizi ile minimum 25 mBV/ml hessasliya malik 2 neqativ hamilslik testi naticesi
oldo edilmalidir. ikinci testin birinciden 8-10 giin sonra ve mikofenolatla mialiceden
bilavasite 6nce aparilmasi tévsiys edilir. Klinik négteyi nezerden zerurst olarsa, (masalan,
kontrasepsiyaya fasile ilo bagl malumat verildiyi halda) hamilelik testlerini tekrar etmak
lazimdir. Bitiin hamilalik testlerinin naticeleri pasiyentlarle miizakirs edilmalidir. Hamilslik
bas verarso, pasiyentler derhal konsultasiyanin zeruriliyi barsde malumatlandiriimalidir.

KONTRASEPSIYA UZR® TOLSBLOR
Qadinlar
Mikofenolat yiiksek effektiviiyoe malik kontraseptiv metodlardan istifade etmayan
reproduktiv potensiala malik gadinlarda aks gésterigdir. Ylksek spontan abort riskina ve
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teratogen potensialina gére, reproduktiv potensiala malik gadinlarda mikofenolatlia
mualicaye baslamazdan svval, mualice zamani ve sonra 6 hafte middstinds minimum
bir effektiv kontrasepsiya usulundan istifade edilmalidir (secilmis kontrasepsiya
metodunun cinsi pahriz oldugu hallar istisnaliq tegkil edir).

Tamamlayici iki kontrasepsiya Gisulundan istifade daha effektivdir ve bu sebabden daha
cox Ustunluk verilir.

Kisilor

Asagidaki qabaqlayici tedbirlar tévsiys edilir.

Cinsi aktivliys malik kisi pasiyentler ve ya onlarin gadin partnyorlari Mikofenolat-Teva
derman vasitesi ilo mualice miiddstinde ve terapiyani dayandirdigdan sonra 90 gin
arzinds etibarli kontrasepsiya metodlarindan istifade etmsalidir.

HAMILSLIK BAS VERSRS®, N© ETMAK LAZIMDIR?

Hamilslik dévriinde mikofenolatin tesirine maruz qaldigdan sonra miialice edsn hakim ve
xasto arasinda miizakire yolu ils, individual olaraq, pasiyentde fayda-risk nisbatine
asaslanaraq, haraket etmak lazimdir.

OLAVO TOSIRLORIN BiLDIiRILMaSI

Mikofenolat-Teva derman vasitesi ilo slagsli har hansi slave tesir ve ya effektivliyin
olmamasi bareds informasiya slds etsaniz, Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyi
“Analitik Ekspertiza Markazi” publik hiiqugi sexsinin Farmakonazarst sébssins bu barads
malumat vermayiniz xahis olunur.

e Darman vasitesinin alave tesiri haqda bildiris kartini (tibb isgileri Uglin)
https://pharma.az/ vebsaytindan yukleyib dolduraraq, asagidaki yollarla

o Poct adresi:
Azerbaycan Respublikasi Sehiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markezi
Farmakonezarst Sébasi, AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,
C.Cabbarli kiig., 34.

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

o Elektron pogt : adr@pharma.az.

o (+99412) 596-05-20 (daxili 169, 315) ve ya (+99412) 596-07-12 (qaynar xatt) slage
némrslerine zeng edarak.

Hamginin “Teva Pharmaceutical Industries Ltd.” sirkatina Mmaxsus
Safety.Azerbaijan@tevapharm.com elektron tinvani vasitesile da bildire bilsrsiniz.
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“Teva Pharmaceutical Industries Ltd.” sirketine mexsus derman vasiteleri ilo bagli
suallariniz ~ yaranarsa, slave  mealumat  Gglin muivafig  tibbi  sébanin
Info.Azerbaijan@tevapharm.com elektron Ginvanina miracist eds bilersiniz.
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