Mikodenomnary moderun (Mycophenolate mofetil) RMP v1.0

Yacruna VI: PesoMe miiany ynpasaiHHs pU3sHKaMu -’

Pe3iome muiany ynpasjinHs pusukamu 11 MI®PEHAKC®, kancyau TBepai
250 mr

Lle pestome muany ympasuinHs pusukamu (I1YP) nns MIOEHAKC®, kancynu tBepai 250 mr
(mamani - mikodenonary moderwn). [TYP onmcye Baknusi pusuku s MikodeHonaty Moderwi,
SIK MOYKHA MIHIMI3YBaTH iX, IK MOXXHA OTpUMAaTH OibIIe iH(GOopMaIlii mpo pU3UKK 1 HEBU3HAYCHI
MUTAaHHS CTOCOBHO MiKo(eHonaTy ModeT (BiACyTHS iH(GOopMAaIlis).

B Inctpykii mist meauuroro 3acrocyBanus (IM3)/ abo y kopotkiit xapakrepuctuii (SmPC) /abo
y JUCTKY-BKJIAJIII JIIKAPCHKOTO 3aC00y HAJaHO BAXKIIMBY 1H(POPMAIIIF0 METUYHUM TMpaIliBHUKAM 1
MalfieHTaM CTOCOBHO TOTO, SIK HEOOX1HO 3aCTOCOBYBATH MiKO(EeHOIaTy MO(ETHII.

BaxnuBi HOBiI mpoOnemu Oe3reku abo 3MiHM A0 iCHYOYMX OyayTh BKIoueHi g0 [TYP
Miko(eHOIaTy MO(ETUITy Y BUTIISII OHOBJICHHS.

I. IIlo e 3a mpenapar i AJIsl 4Oro BiH 3aCTOCOBYETHCS

MIOEHAKC® mnpu3HavaroTh y CKJIaal KOMOIHOBaHOI Tepamii 3 [HUKIOCIIOPHHOM Ta
KOPTUKOCTEPOiaMH JUIsi IPO(IAKTUKY TOCTPOTO BIATOPTHEHHS OpraHa y MaIli€HTiB 3 aJJOT€HHOIO
TPaHCIUTAHTAIIIEI0 HUPKH, cepld a00 MediHku. (MOBHY BEPCi0 MOKa3aHb 0 3aCTOCYBAHHS UB.
IM3 a6o KOpOTKY XapaKTepHCTUKY, a00 JTUCTOK-BKIAAKY). IIpenapaT MiCTUTh aKTUBHY pEUOBUHY
MiKOo(eHO0JIaTy MOETHITY 1 3aCTOCOBYETHCS TIEPOPATHHO.

II. Pu3uku, acouiifoBaHi i3 UM mpenapaTroM i 3axoam Ajas MiHiMmizaunii ado
NMOAAJIBIIOI XaPAKTEPUCTHKHM IMX PU3HKIB

Hwxue HaBeeHO BaXKIIMBI PU3UKH Miko(eHoIaTy Mo(deTHITy, a TAKOXK 3aX0I1 JAJI 1X MiHIMIi3aIii
1 3aIPOIOHOBAH1 JOCIIPKEHHS JUIsl OTPUMAaHHS J0AaTKOBOI 1H(OpMaIlii PO PU3HKH.

3axoau 3 MiHIMI3alli PHU3MKIB, 1ACHTU(IKOBAHUX IS JIKAapChKUX 3ac00iB, MOXYTb OyTu
HACTYITHUMHU:

e Crneuudivyna iHdopMaIlis A MAMIEHTIB Ta MEANYHUX MPAI[IBHUKIB, TaKa K
3aCTepeKEHHs, 3ar001KHI 3aX0/M 1 peKOMEH/IAIIIT 010 HAJIEKHOTO 3aCTOCYBaHHS
3a3Ha4YeHa y paMkax [HCTpykmii st meauuHoro 3actocyBanHs (IM3)/ abo y kopoTkiit
XapaKTEPUCTHII JTIKAPCHKOT0 3ac00y/a00 y JIMCTKY-BKJI/II JIIKAPCHKOTO 3ac00Y;

e BaxnuBi pekoMeHaIlli Ha yIaKoBIIi JIKapChKOTO 3ac00Y;

e 3aTBepKCHUN PO3MIP YIMAKOBKHM — KUIBKICTh JIIKAPCHKOTO 3aco0y B YITaKOBIII
oOupaeTbes i 3a0e3MeueHHs MPaBUILHOTO 3aCTOCYBAHHS JTIKaPChKOTO 3aco0y;

e [lopsmok Bigmycky JiKapcbkoro 3aco0y — cmoci0, y sKuil JikapchbKuil 3aci0
BIJIITYCKA€ThCs MarieHTaM (To0To, 6€3 pemenTy abo 3a PerenToM) MOXKe JOTOMOITH
MiHIMi3yBaTu HOTO PU3MKH.

Pa3oM 111 3aX011 CTAHOBIIST PYMUHHI 3aX00U 3 MIHIMI3aYil pUSUKIE.

1 JlaHa 4acTHHA HAJIAETbCA Y BUMIIAL a0anmo8anozo nepekaady 3 ypaxyBaHHSIM BUMOT YHHHOTO 3aKOHOJABCTBA Y KpaiHu
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VY Bumanaky MikogeHonaty Moderwmity, Li 3aXOAM IOMOBHIOIOTHCS JOAATKOBUMH 3aX0JaMH
MiHIMi3aIlii pU3UKIB, 3raIaHMMH HIDKYE II0JI0 BIAMOBITHUX BAXIIMBUX PU3HKAX.

OKpiM IIUX 3aX0/1B MOCTIHHO 30Mpa€eThCs 1 MPOBOAUTHCS aHa3 iHpopManii mpo modiyHi peakiii,
BKJIIOYAIOUM OLIIHIOBAHHS B paMKax PeryssijpHO OHOBIIOBAaHHUX 3BITiB 3 O€3MEKH, TAKUM YHHOM,
o0 y pasi HeoOX1THOCTI MOKHA OyJI0 BXKUTH HeTaWHMX 3axoaiB. Lli 3axoau BITHOCSTHCS 10
PYMUHHUX 30X00i8 3 hapmMaxkoHaznsoy.

SIkmo BakiaMBa iHQOpMALis, 10 MOXE BIUIMBATH Ha Oe3MeuHe 3aCTOCYBaHHS MiKO(EHOIaTy
ModeTuiTy, e HeAOCTYITHA, BOHA HaBeJeHA HIKYE Y po3uIi "BiACyTHS iHGopmartis'.

I A TlepeJik BaJIMBHUX PU3MKIB i BiiCyTHS iH(opManin

Baxxnmusi pusuku i MikoQeHosnaTy Mo(eTHIly — 11€ PU3HKH, 10 BUMaraloTb 0COOJIMBHX 3aXO0/11B
3 YIpaBJIiHHSI HUMH JIJIs1 OJANIBIIOTO JOCIIKEHHS a00 MiHiIMi3alii pu3uKy, TaK, 1100 JTiKapChbKHii
3aci0 3acTocoBYBaBCsi Oe3meyHO. BakimuBi pU3MKKM MOKHA PO3IIIUTH Ha 1ICHTU(IKOBaHI Ta
noTeHiiHi. [nenTudikoBani pusnku — 11e NpobdIeMu, A7 IKUX ICHYE TOCTaTHBO J0Ka3iB 3B’ 3Ky
13 3acrocyBaHHAM Miko(peHonaty mModetuny. [loTeHuiitHi pu3uku — 1e npodyieMu, U SIKUX
3B’5I30K 13 3aCTOCYBaHHSIM I[OT'0 IIperapaTy MOXKJIMBUIT (Ha OCHOBI JOCTYITHHX AaHHX), IPOTE BiH
11Ie He BCTAHOBJICHUH 1 TOTpeOye noaanbuoi ouiHku. BincyTHs iHpopmaris — e iHpopmaris npo
0e3MmeKy JIIKapchbKoro 3acoly, ska y JAaHu#M Yac BiACYTHA 1 Mae OyTu 3i0paHa (Hampukiaa, mpu
JIOBrOTPUBAJIOMY 3aCTOCYBaHHI JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y).

Tadoauus 1: Pe3rome npodiemM Oe3nexku

CrnHcok BaKJIMBUX PU3MKIB Ta BilcyTHBOI iH(popMmanii

Baxiuei inenTndikoBani
PU3HKH

e CnonTanHi a0OpTH Ta BPOIKEHI BaJy PO3BUTKY NPU
3aCTOCYBaHHI KIHKaMH

e 370sKiCHI yTBOpeHHS (JTiM(POMH Ta 1HIII 37OSKICHI YTBOPEHHS,
0c00JIMBO LIKipH)

e Tspkki 6akTepianbHi, pUOKOBI, MPOTO30MHI Ta BipycHi
(Bxmrouaroun BK-BipycacouiioBaHoi Hedponarii ta JC-
BipycacomiiioBaHOi porpecyrodoi MyIbTH(OKAITEHOT
neiikoeHnedanonarii) iHpeKuii Ta cencuc

e Po3znanu kpoBi Ta MiMpaTUIHOT CUCTEMH, BKIIOYAIOYH iCTHHHY
€pUTPOLIUTAPHY aliasiio Ta HabyTy anomaito Pelger-Huet

e  Bupasku Ta KpOBOTEUi Y IITYHKOBO-KUIIIKOBOMY TPaKTi

Baxc1uBi NOTeRHNiHHI pH3HKH e CnonTanHi a0OpTH Ta BPOIKEHI BaJy PO3BUTKY NpU

3aCTOCYBaHHI YOJOBIKAMH

Bixcyrhst ingopmanis e  Bzaemopis 3 iHIIUME iMyHOCYTIpecanTaMu (HaIpUKIa,

TaKpOJIIMyCOM Ta a3aTiONPUHOM)

e 3acToCcyBaHHS y JiTel

I1.B Pe3roMe BaKJIMBUX PU3HKIB

Baxnusuii inenTudikopannii pusuk: CnoHTaHHI a00PTH Ta BPOIKeHi BaM PO3BUTKY IIPH 3aCTOCYBAHHI
JKiHKaM#
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3axoau minimMizamii puzuky PyTuHHI 3ax0/11 3 MiHIMI3allii PU3HKY:

Posninu SmPC 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 5.3, and 6.6., Ta Bianosiaui po3ainu IM3
npenapaty «lIpomunoxazanusny, « Ocobauei 3axo0u be3nexuy,
«Ocobrusocmi 3acmocysantsy, «3acmocysanisi 6 nepiod 6azimmocmi ma
200y8anHs 2py0oioy, «Ilobiuni peaxkyiin.

Pozaimu SmPC 4.4 ta 4.6 Ta posninu IM3 «Ocobaueocmi 3acmocy8anmsiy,
«3acmocysanns 6 nepiod eazimnocmi ma 200y8anHs 2pyO0I0»
PEKOMEHIALIS 00 3aCTOCYBAHHS KOHTPALEMIIii Ta YHUKaHHS
3aCTOCYBaHHS Ipernapary B IepioJ] BariTHOCTI.

BinmyckaeTbes TUTBKH 332 PELICITOM.

JlonarkoBi 3aX04u 3 MiHIMIi3alii pU3UKY:

[TociOHMK 711 METUIHUX TIPAIiBHUKIB

ITociGHUK M1 TaLicHTIB

Baxnusuii ineaTudgikoBannii pusuk: 310sKicHi yrBopeHHs (JiMdoMu Ta iHIII 3105IKiCHI yTBOpEeHHs,
0c00JIMBO MIKipH)

3axoau miHiMizanii pu3uKy Pyrunni 3axoam 3 minimisanii pusuky:
Po3ninn SmPC 4.4, 4.8 Tta Bignosigui po3ainu IM3 «Ocobrusocmi
sacmocysannsy, «llo0iuni peakyiiy.

BimmyckaeThCs TUTBKY 32 PEIETITOM.

JonaTkoBi 3ax0/1u 3 MiHiMi3amii puznky:

BincyrHi.

BaxxauBuii inenTudikoBanmii puznk: Tsokki 0akTepianabHi, r(puOKOBi, MPoTO30iiHi Ta BipycHi (BKJIIOYAI0YH
BK-BipycaconiiioBanoi Hedgponarii Ta JC-BipycacouiiioBaHoi nporpecyo4oi MyJbTH(OKAILHOT
Jaeiikoennedanonarii) indekuii Ta cencuc

3axoau minimMizamii puzuky PyTuHHI 3aX0/14 3 MiHiMi3amii pu3uky:

Posainu SmPC 4.4, 4.8 ta Bianosinui po3mian IM3 «Ocobausocmi
3acmocysannsy, «Ilobiuni peaxyii».

BiamyckaeThCs TUTBKY 32 PEIETITOM.

JoaaTkoBi 3ax0/1u 3 MiHiMi3amii puznky:

BincyrHi.

Baxnusuii ineaTudikopannii pusuk: Poznaam kposi Ta 1iMpaTHYHOI cHCTEeMH, BKJIIOYAK04H iCTUHHY
epUTPOLMTAPHY amia3iio Ta Ha0yTy anomadiiio Pelger-Huet

3axoau miHiMizanii pu3uKy Pyrunni 3axoam 3 minimisanii pusuky:

Po3zaimu SmPC 4.4, 4.5, 4.8 ta 5.3 Ta BimnosigHi po3niu IM3
«Ocobrusocmi 3acmocysannsy, «Bzaemoois 3 inwumu aikapcokumu
3acobamu ma iHwii 8UOU 63aemMo0iny, «Ilobiuni peaxyiiy.

Poznin SmPC 4.4 ta po3nin IM3 «Ocobausocmi sacmocysanmsn»
PEKOMEH/IAITiS IOJI0 PETYISPHOTO MPOBEISHHS aHAII3Y KPOBI.

BinmyckaeTbes TiNBKH 32 PELIENITOM.

JonaTkoBi 3ax01u 3 MiHiMi3awii puznky:
BigcytHi.

BaxnauBuii ineHTHdikoBaHmii pu3uk: Bupa3ku Ta KpoBoTeyi y NITYHKOBO-KHIIKOBOMY TPAKTi

3axoau minimMizamii puznky PyTuHHi 3ax0/11 3 MiHIMI3allii PU3HKY:
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Posaimu SmPC 4.4, 4.8 ta 5.3 Ta Bignosigdi posainu IM3 «Ocobrusocmi
3acmocysannsy, «Ilobiuni peaxyiiy.

BigmyckaeThCs TUTBKY 32 PEIETITOM.

JloaTKoBI 3aX04H 3 MiHIMI3alli pU3HKY:

BincyrHi.

BaxxauBuii noreHniinnii pusuk: CioHTaHHI a00pTH Ta BPO/KEHi BaIu pO3BUTKY MPH 3aCTOCYBaHHI
JKIHKaM#

3axoau miHiMizanii pu3uKy PytunHi 3ax0/1 3 MiHiIMi3aIl] pU3KKY:

Posgimu SmPC 4.4. ta 4.6 Tta BigmoBixwi po3aiau IM3 npenapaty
«Ocobausocmi 3acmocysantsy, «3acmocysanHs 6 nepiod eazimuocmi ma
200Y8aHH3L 2PY00I0 Y,

Poznimn SmPC 4.6 ta po3nin IM3 «3acmocysanms 6 nepioo éazcimnocmi
ma 200ysants 2py00io» peKOMEH/AIIS 00 3aCTOCYBaHHS KOHTPALISTIII].

BinmyckaeTbes TUTBKH 332 PELICITOM.

JlonaTkoBi 3axX04u 3 MiHIMIi3alii pU3UKY:

[TociOHUK [T MEIUIHUX MPAIiIBHUKIB

ITociOHMK 11 Hali€HTIB

BincyTHs indopmanisi: © B3aemonisi 3 iHmmmMu iMmyHocynpecaHTaMu (HANPUKJIAA, TAKPOJIMYCOM Ta
asaTionpuHoOM)

3axoau minimMizamii puzuky PyTuHHI 3ax0/11 3 MiHIMI3allii PU3HKY:

Posainu SmPC 4.4, 4.5 ta Bianosinui po3miau IM3 «Ocobausocmi
3aCmMoCcy8antsy, «Bzaemodis 3 inwmumu TiKapCcoKuMu 3acobamu ma iHuti
B8UOU B3AEMOOTILY.

BiamyckaeThCs TUTBKY 32 PEIETITOM.

JlonarkoBi 3ax04u 3 MiHIMIi3alii pU3UKY:

BigcytHi.

BincyTHsa indopmanisn: 3acTocyBaHHs y AiTel

3axoau minimMizamii puzuky PyTuHHI 3ax0/111 3 MiHIMI3aIllii PU3HKY:

Posainu SmPC 4.2, 5.2 ta Biamoigsi po3ainu IM3 «Cnoci6o
s3acmocysanus ma 003u», « Papmakoxinemukay.

BigmyckaeThCs TUTBKY 32 PEIETITOM.

JlonaTkoBi 3aX04u 3 MiHIMi3alii pU3UKY:

BigcytHi.

I1.C Ilnan nicasipeecTpauiiHOro po3BUTKY

II.C.1 locaigskeHHs, 110 € YMOBOIO JIJIfl PEECTPALIMHOI0 MOCBiTYeHHS

BincyTtHi mOCHiDKEHHS, SKI € yMOBOIO IS PEECTpAlifHOrO MOCBimueHHS abo ocoOiauBi
3000B’s13aHHS 110710 MikodeHoIaTy MO(EeTHI.

11.C.2 Inumii nocaigxeHHs B mi1aHi micaspeecTpauiiiHOro po3BUTKY

st Mikodenonaty Mo eTr He BUMara€ThCs JKOIHUX JOCTIHKCHb.
1 Jlana yacTHHA HAJAETHCS Y BUTILIAL a0anmosano2o nepekiady 3 ypaxyBaHHIM BUMOI YHHHOTO 3aKOHOJaBCTBa Y KpaiHH
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