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INOCIBHUK JIAA MEINYHUX ITPAIIIBHUKIB

1010 32CTOCYBAHHSI JiKapchbKoro 3acody Midenakc® (mikopenonary moperna) ta
MiHiMi3alil pU3UKIB CIOHTAHHUX a0OPTiB Ta BPOAKEHHUX BaJ PO3BUTKY

Hana indopmariist 3 Ge3nexu po3pobiieHa ISl CHEL[IATICTIB CUCTEMH OXOPOHH 3/I0pOB'SI, SIKi MPU3HAYAIOTH MiKO(dEHOIaTy
Mmoderui. Ha monoMory npakTukyrodomy jikapio. Po3pobieHo B pamkax [Inany ynpasninas pusukamu. He € pekinamoro.

BCTYII

Llei#t mociOHUK po3pOOJICHO 3 METOIO BUCBITIMTU PU3UKHM BPOPKEHUX BaJl PO3BUTKY BHACIIIOK
BHYTPIIIHLOYTPOOHOTO BIUIMBY MiKO(EHOJATy Ta MiHIMIi3allii BHMAAKIB BariTHOCTEHW IIiJl dac
3aCTOCYBaHHSA JJAHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y, 1110 € MOTYKHUM TepaToreHoM. BukopucToByiite 11ei
MOCIOHUK MM 4Yac OOTOBOPEHHS Ta BHPIMIEHHS OyAb-SIKWX MUTaHb a00 3aHEMOKOEHb, IO
BUHUKAIOTH y marieHTa. He3Baxkarouu Ha Te, M0 1€ MOCIOHUK MICTUTh BaXKIUBY 1H(POpPMAILiO
1010 HECTIPUSATIMBUX HACIIJIKIB BariTHOCTI, SIK1 TTOB’s13aH1 3 3aCTOCYBAHHIM MIKO(EHOJIATY, IS
OTpHUMaHHS MOBHOI iH(popMarii npo JiKapchKuit 3acid, Oyap Jacka, 03HaAHOMTECH 3 IHCTPYKIIEIO
JUISL MEJJMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS JKapchkoro 3acoby Miderakc®, ska JOCTYIHA 3a TIOCHIAHHAM

http://www.drlz.com.ua/ .

PU3UKHU ] BATITHOCTI, IOB’SI3AHI 3 TIPUHHOMOM MIKO®EHOJIATY

JlokmiHiuH] 1aHl

MikodeHosat € HOTYKHUM TePaTOTEHOM, [0 ACOIIOETHCS 3 MABUIIICHOIO YaCTOTOI CIOHTAaHHUX
abopTiB Ta BPO/DKEHUX BaJl PO3BUTKY MOPIBHSAHO 3 IHIIMMHU iMyHOAenpecanTamu. Crienudiaauii
MEXaHI3M TEpPaTOTeHHOCTI Ta MYTAareHHOCTI He BUsBICHO. [IpoTe MOKIIHIYHI OCHIIKEHHS
MOKa3yloTh Pe30pOIIii0 TUIOAY 1 BPO/HKEHI BaJAM PO3BUTKY Yy IIYPIiB Ta KPOJHKIB 32 BiACYTHOCTI
TOKCHYHOCTI JiJ1st MaTepi. J[Ba mociipKkeHHs 3 TeHOTOKCHYHOCTI MOKa3ajiu, 10 MiKo(eHoIaT Moxe
CIPUYUHUTH XPOMOCOMHE TOIITKO/KEHHS TIPU MTPUIOMI y IIMTOTOKCUYHUX J03aX.

KitiHivyHi 1agl v BUMIAAKY BIUIMBY Ha OpraHi3M Marepi

Ormsin cyKynmHUX JaHMX TOKa3aB, 10 CIIOHTaHHI abopTH crioctepiratothes y 45%-49% BariTHuX
KIHOK, SIKI OTpUMYBaJIM MIKO(EHOJIaT, y MOPIBHSAHHI 3 MOBIIOMIIEHOIO yacToToro 12%-33% y
MAIEHTIB MicIs TpPaHCIUIAHTaLii COMIJTHOrO OpraHy, fKi OTPUMYBAJIU JIKYBaHHA I1HIIUMH
iMyHOCyTIpecaHTamMu. BpokeHi Baau po3BUTKY crioctepiranucs y 23%-27% niteit, HapoHKeHUX
MaTepsIMH, SIKi OTPUMYBaJIM MiKO(EHOJAT MiJ Yac BariTHOCTI y nopiBHsHI 3 4%-5% niteii, uni
Marepi IChAs  TpaHCIUIAHTAIlli CONIIHOTO OpraHy OTPUMYBAJIM JIIKyBaHHS  IHIIUMH
iMyHOCynpecanTamH i 3 2-3% niTeil B 3arayibHii MOMYJISLii.

Bpomkeni Bagu po3BUTKY, TOB’sI3aHI 3 MPUHOMOM MiKO(EHOJIATY, SIKI MOXXYTh BUHUKHYTH,
BKJIIOYAIOTh BaJld PO3BUTKY BYX, OU€i Ta 00JIMYUs; BPOHKEH] Bl CEPIs, BKIIOYAIOUU JEPEKTH
MDKIIEpEACEPIHOT 1 MIKILTYHOUYKOBOI TMEPETrOPOAKH; TMOMITAKTHIIII0, CHHIAKTUIIIIO, Tpaxeo-
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e3odareanbHi BpOJKEHI BaH, Taki sIK aTpe3is CTpaBOXOAY; BPOXKEHI BaJy HEPBOBOI CUCTEMH,
HE3POIIEHHS IyT XpeOIliB, a TAKOXK Bay HUPOK.

[TamienTy, sIKi 3HaXOAATHCSA B IPYIi PU3UKY HACTAHHS HECHPUATIMBOIO 3aKiHYEHHS BariTHOCTI
yepe3 BIUIUB MIKO(EHOJIaTy:

e BariTHi nami€eHTKu.

e Kinku penpomyKTHUBHOTO BiKY (II€ CTOCY€TbCS Oyab-sIKOi TAIllEHTKH, $SKa MOXe
3aBariTHITH, BKJIIOYAOYM JIBYAT, IO CTAJIM CTATEBO3PUIMMH, 1 BCIX KIHOK, y SKUX HE
BHJIaJIeHA MaTKa, 1 y IKUX HEMa€ MEHOTIay3H).

KitiHiyHi 1adi v BUNAJIKY BIUIMBY HA 0aTbKa

HasBHi oOMekeH1 KIIHIYHI J1aHi 010 BIUIMBY 3 00Ky OaThKa Ha mepedir BariTHOCTI He BKa3yIOTh
Ha MiJBUIIEHUH PU3HK BUHUKHEHHs BPOPKEHUX BaJl PO3BUTKY a00 CHIOHTAHHOTO abopTY, SKIIO
0aThKo TpHitMae Miko(deHomar.

MikodeHonat € MOTy>)KHUM TE€PAaTOTEHOM 1 MOTEHLIHHO MOXe OyTH MPUCYTHIM Yy CHepMi, OJTHAK
PO3paxyHKH II0JI0 KUIBKOCTI, sIKa MOTEHIIMHO MOXe OyTH TIepeiaHa JKiHIll, CBII4aTh MPo Te, 110
il piBeHb HE CHPUYUHUTH OYAb-SKOTO BIUIMBY. Y JOCHIUKCHHSX Ha TBAPHHAX IOKA3aHO, IO
MiKO(EHOJIAT € TCHOTOKCHYHUM y KOHIICHTPAIIISX, 1110 TIEPEBUIIYIOTh TEPANIEBTUYHUM J[ialla30H B
opraHiaMi JoAuHU. TakMM YMHOM, HE MOKHA TOBHICTIO BUKJIIOYATH PU3HK T'€HOTOKCHYHOTO
BIUIMBY Ha KJIITHHU CIIEPMH.

B skocTi 3amo0iKHOTO 3aX0]ly MAlliEHTU-YOJIOBIKM Ta iXHI MapTHEPKH-KIHKU MOBHHHI OYyTH
00i3HaHI TIPo 1€l MOTEHIIHHUN PU3UK Ta M CIIiJI PEKOMEHAYBATH 3aCTOCOBYBATH €()DEKTHBHY
KOHIIEHTPAILIIIO.

KOHCYJIbTYBAHHSA ITALHICHTIB

[Tepm Hik po3moYrHATH a00 MPOOBXKYBATH JIIKYBaHHS MiKO(EHOJIATOM, KIHOK Ta YOJIOBIKIB CI1JT
npoiHdopMyBaTH PO MiJBUIIEHUN PU3UK CIIOHTAaHHOTO abopTy ab0 BPOIKEHUX BaJ PO3BUTKY,
OB’ s13aHUX 13 BIUTUBOM MikodeHosmaty. HeoOXiqHO BIEBHUTHUCH, IO KIHKH Ta YOJIOBIKH, SIKi
NpUEMAIOTh MIKO(EHOAT, PO3YMIIOTh PU3HK IOIIKOIKEHHS IJI0/y, 3HAIOTh MPO HEOOXiIHICTH
3aCTOCyBaHHs €(PEeKTUBHOI KOHTpAIEIIlii Ta HeOOX1IHICTh HETaifHOTO 3BEPHEHHS /IO CBOTO JIiKaps
IIPU MOXKJIMBOCTI HAaCTaHHS BariTHOCTi. B nbomy oOroBopeHi ciij cnupatucs Ha «[lociOHuK s
TMAaIIE€HTIBY Ta IHCTPYKIIIIO JII MEIUYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y.

Teva Ukraine
P. Tychyny Avenue, 1V, Kyiv, 02000 Ukraine
www.teva.ua

2/4


http://www.teva.ua/

te\yq Nunexb 2023

Jani maTepiajin € HABUAJILHUMU i He € PEKJIaAMOI0

3okpeMa, crif;

KoHcynbTyBaTu naifi€HTiB 3 MUTaHb PU3HKY, 100 BIIEBHUTHCS, 110 BOHU PO3YMIIOTh TaKi
PHU3HKH Ta 3aX0/1, HEOOX1TH1 JIs 1X MiHIMI3aIlii.

HanaBatu sxiHKaM 1 4oJI0BiKaM 3 rpymu pu3uky «I10ciOHUK AJ1s TAIli€HTIBY Ta BUPIITYBATH
Oynb-sKi mUTaHHs 200 MPoOJIeMH, SIKi MOKYTh Y HUX BUHUKHYTH.

[TosicHIOBaTH MOKIJIHBICTh, METOJIM Ta Yac MPOBEICHHS TECTIB Ha BATiTHICTH IO Ta IiJ] 4ac
JIKyBaHHS MIKO(EHOIATOM.

KoHcynbTyBaTH 3 MPUBOAY 3aCTOCYBaHHS €()EKTHBHOI KOHTPAIEIII] 10 Ta MPOTATOM BCi€l
TPHUBAJIOCTI JIIKYBaHHS MIKO(EHOJIATOM 1 IPOTIroM 6 THXKHIB (MalieHTH-KIHKH) ab6o 90
JHIB (TTAIIEHTU-YOJIOBIKH) MICIIs MPUITMHEHHS PUHOMY JIIKApChKOTO 3aC00Yy.

Panutu mamientam, sKi mpuiiMaroTh MiKo(eHOJAT, MOBIIOMIISTH 3aBYacHO, SIKIIO BOHH
TUTAHYIOTh 3aBariTHITH a00 cTaTu OATHbKOM AWTHHH, 100 Bu Mornm oOroBopuTH 3 HUMU
MO>KJIMBI BapiaHTH JTIIKyBaHHS.

Panutu mamienTam, ski nmpuiiMaroTh MikogeHOJIAT, He OyTH JOHOpaMH KPOBI IMija dac
JIIKyBaHHS a00 MPOTATOM 6 THKHIB ICIIS MPUITMHEHHS JTiKyBaHHS. Y0JIOBIKM HE MTOBHHHI
OyTH JOHOpaMH CIIEPMH IIiJ] Yac JiKyBaHHS a0o mpotrsaroM 90 QHIB Micis MPUIHUHEHHS
JIIKyBaHHS.

Panutu mamienTam, 1m0 1eW JKapchbKUM 3acid TMPU3HAYEHUH JJIT  OCOOMCTOTO
BUKOPUCTaHHS, TOMY BOHH He IMOBHHHI IEPEAaBaTH HOro iHIIUM 0CO0aM.

TECT HA BAT'ITHICTD

MikodeHonar He CIiJ 3acTOCOBYBATH Il 4Yac BariTHOCTI, KpiM BHIIQJKiB, KOJIH HEMae
BIJIMOBITHUX aJIbTEPHATHB JIIKYBaHHS JUIs 3a1100ITaHHS BIATOPTHEHHS TPaHCIUIAHTATA.

[Tepen

MIOYaTKOM JIIKYBaHHS MIKO()EHOJIATOM J>KIHKaM pEeNpOAYyKTHBHOTO BIKY CIiJl MaTu

HETaTUBHI pe3yJbTaTH 2 TECTIB Ha BariTHICTh 3 BHKOPHUCTAHHSAM IUJIa3MH KpoBi abo ceui 3
YyTJIUBICTIO MoHaiMeHIe 25 MMO/mi, 100 BUKIIOYUTH HEHaBMUCHHH BIUIUB MiKO(EHOIAaTy Ha
eMOpioH. PexomMeHIyloTh TpPOBOAUTH Jpyruii TecT yepe3 8-10 AHIB micas mepmoro Ta
6e3mocepeIHbO Mepe] MOYaTKOM JIiKyBaHHS MikodeHomaToM ModermioMm. TecTn Ha BariTHICTh
CJIIT TOBTOPHUTH, SIKIIO I1€ HEOOX1THO 3 KIIIHIYHOI TOYKHU 30Dy (HAPHUKIIAI, MICIs MOB1IOMIICHHS
po TepepBy y KOHTparenilii). Pe3ymbratu BCiX TecTiB Ha BariTHICTh CJIiJ OOTOBOPHTH 3
namieHTamMu. TakoX CIIiJl MPOIHCTPYKTYBATH PO HEOOX1THICTh KOHCYJIBTAIIIT 3 JIIKAPEM HEeraitHo
TiCJISl HACTAHHS BariTHOCTI.

Kiuku

BHMOTH 1010 KOHTPALIEI|

MikodeHonar TPOTUIIOKA3aHUK KIHKAM PENpOIYKTUBHOTO BIKY, SIKIi HE 3aCTOCOBYIOTH
BUCOKOC(EKTUBHY KOHTpaueniito. Yepe3 3HAUHUN PU3UK HACTAaHHS CIIOHTAaHHOTO abopTy Ta
TEPATOTEHHOT'0 TOTEHITIATY MIKO(EHOATy y KIHOK PENpPOTYKTHBHOTO BIKY CIIiJT 3aCTOCOBYBAaTH
npUHaiiMHI 0/1MH c11oci0 epeKTUBHOT KOHTpaleNii epe] MOYaTKOM JIIKYBaHHS MiKo(eHoIaToM,
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i yac JIKyBaHHS Ta MPOTATOM 6 THXKHIB MiCIIs IPUITMHEHHS JIIKYBaHHS; 32 BUHATKOM BUIIA/IKIB,
SIKIIIO YTPUMAaHHS BiJl CTATEBUX KOHTAKTIB € OOpaHUM METOJIOM KOHTpAIEIITii.

JIBa B3a€MOJIOTIOBHIOIOYHMX CIIOCOOM KOHTpauenuii € Ou1bi e(eKTUBHUMH 1 TOMY iM Ha/Ia€ThCA
nepesara.

Yo10BikH

3a BIACYTHOCTI JOCTAaTHIX JaHUX Ui BUKIIOYCHHS PU3UKY 3alOAISSHHS IIKOIU TUIOLY
PEKOMEHAYIOTh TaKi 3amoOKHI 3aX0/1: CEKCyalbHO aKTMBHMM YOJIOBiIKaM abo iX mapTHepKam-
KIHKaM PEKOMEH/IYIOTh 3aCTOCOBYBAaTH €(DEKTUBHY KOHTPAIICIIIIIO ITi/T Yac JIKYBAaHHS MAI[l€HTIB
YOJIOBIYOi CTaTi Ta MpOTAroM MIoHaiMeHme 90 OHIB MicHsd NPUNHHEHHS JIIKYBaHHS
MiKO(eHO0IaTOM MOGETHUIIOM.

O POBUTH ITPU HACTAHHI BAT'TTHOCTI

Bu moBWHHI BU3HAUWMTH TOPSIOK i, BPaxOBYIOUH CIIBBIAHOIIEHHS KOPUCTH/PU3HK IS
KOHKPETHOTO Talli€eHTa B CHUTYyallil BIUIMBY MiKO(eHONIaTy MiJ Yac BariTHOCTI Ta BU3HAYUTH
MOPSIIOK JiH Y KO)KHOMY KOHKPETHOMY BHIIAJIKY IIIJITXOM OOTOBOPEHHS 3 JIKYIOUHM JIIKapeM Ta
MAI[I€EHTOM.

HOBIJJOMJIEHHSA ITPO BUTIAIKY MTOBIYHUX PEAKIIIN

Axmo y Bac € iHpopmariis mo10 BUHUKHEHHST TOOIYHOT peakiiii 4n BiICYTHOCTI €(eKTHBHOCTI
IpU 3aCTOCYBaHHI JIiKapcbkoro 3aco0y kommanii «TeBa», Oyap macka, 3BepHiThCs y Bimmin
dbapmakoHarsiny kommanii 3a  Ten. +38050-462-17-67 abGo 3a €IEKTPOHHOIO  aJpecoro
Safety.Ukraine@teva.ua.

Bignosimno no Bumor Ilopsinky 3nificHeHHS QapMakoHarisay, 3aTBEpHKEHOTO0 HaKa3zoM
MinicTepcTBa 0XOpOHH 3710poB’ s Ykpainu Bix 27 rpynas 2006 poky Ne898, 3apeecTtpoBaHOro B
Minicrepcrtsi roctuuii Ykpaiau 19 rpyans 2016 poxy 3a Nel649/29779 (y penmakuii Hakasy
MinicTepcTBa 0XOpOHHU 370poB’st YKpainu Big 26 BepecHs 2016 poxy Ne996) ciix moBigomisaTu
npo yci mijgo3proBani moOivHi peakiii g0 JlepkaBHoro ekcrieptHoro nentpy MO3 Vkpainu 3a
nocwyaHHAM: https://aisf.dec.gov.ua/.

Axmo y Bac BuHWKIM mUTaHHSA 4M TOTpeda y MOAaTKOBiM iH(opMallii, 4 po3’sICHEHHSIX
MEIUYHOTO XapakTepy Moo JiKapchkux 3aco0iB «TeBa», Bu moxere 3BepuyTucs ao LleHTpy
minrpumMkn kommanii 3a Ten. 0-800-502-284, a6o mo MeauvHOro BIIAUTY 3a €IEKTPOHHOIO
anpecoro medinfo@teva.ua.
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	ВСТУП
	Цей посібник розроблено з метою висвітлити ризики вроджених  вад розвитку внаслідок внутрішньоутробного впливу мікофенолату та мінімізації випадків вагітностей під час застосування даного лікарського засобу, що є потужним тератогеном. Використовуйте ц...
	РИЗИКИ ДЛЯ ВАГІТНОСТІ, ПОВ’ЯЗАНІ З ПРИЙОМОМ МІКОФЕНОЛАТУ
	Доклінічні дані
	Мікофенолат є потужним тератогеном, що асоціюється з підвищеною частотою спонтанних абортів та вроджених вад розвитку порівняно з іншими імунодепресантами. Специфічний механізм тератогенності та мутагенності не виявлено. Проте доклінічні дослідження п...
	Клінічні дані у випадку впливу на організм матері
	Огляд сукупних даних показав, що спонтанні аборти спостерігаються у 45%-49% вагітних жінок, які отримували мікофенолат, у порівнянні з повідомленою частотою 12%-33% у пацієнтів після трансплантації солідного органу, які отримували лікування іншими іму...
	Вроджені вади розвитку, пов’язані з прийомом мікофенолату, які можуть виникнути, включають вади розвитку вух, очей та обличчя; вроджені вади серця, включаючи дефекти міжпередсердної і міжшлуночкової перегородки; полідактилію, синдактилію; трахео-езофа...
	Пацієнти, які знаходяться в групі ризику настання несприятливого закінчення вагітності через вплив мікофенолату:
	 Вагітні пацієнтки.
	 Жінки репродуктивного віку (це стосується будь-якої пацієнтки, яка може завагітніти, включаючи дівчат, що стали статевозрілими, і всіх жінок, у яких не видалена матка, і у яких немає менопаузи).
	Клінічні дані у випадку впливу на батька
	Наявні обмежені клінічні дані щодо впливу з боку батька на перебіг вагітності не вказують на підвищений ризик виникнення вроджених вад розвитку або спонтанного аборту, якщо батько приймає мікофенолат.
	Мікофенолат є потужним тератогеном і потенційно може бути приcутнім у спермі, однак розрахунки щодо кількості, яка потенційно може бути передана жінці, свідчать про те, що її рівень не спричинить будь-якого впливу. У дослідженнях на тваринах показано,...
	В якості запобіжного заходу пацієнти-чоловіки та їхні партнерки-жінки повинні бути обізнані про цей потенційний ризик та їм слід рекомендувати застосовувати ефективну концентрацію.
	КОНСУЛЬТУВАННЯ ПАЦІЄНТІВ
	Зокрема, слід:
	 Консультувати пацієнтів з питань ризику, щоб впевнитися, що вони розуміють такі ризики та заходи, необхідні для їх мінімізації.
	 Надавати жінкам і чоловікам з групи ризику «Посібник для пацієнтів» та вирішувати будь-які питання або проблеми, які можуть у них виникнути.
	 Пояснювати можливість, методи та час проведення тестів на вагітність до та під час лікування мікофенолатом.
	 Консультувати з приводу застосування ефективної контрацепції до та протягом всієї тривалості лікування мікофенолатом і протягом 6 тижнів (пацієнти-жінки) або 90 днів (пацієнти-чоловіки) після припинення прийому лікарського засобу.
	 Радити пацієнтам, які приймають мікофенолат, повідомляти завчасно, якщо вони планують завагітніти або стати батьком дитини, щоб Ви могли обговорити з ними можливі варіанти лікування.
	 Радити пацієнтам, які приймають мікофенолат, не бути донорами крові під час лікування або протягом 6 тижнів після припинення лікування. Чоловіки не повинні бути донорами сперми під час лікування або протягом 90 днів після припинення лікування.
	 Радити пацієнтам, що цей лікарський засіб призначений для особистого використання, тому вони  не повинні передавати його іншим особам.
	ТЕСТ НА ВАГІТНІСТЬ
	Мікофенолат не слід застосовувати під час вагітності, крім випадків, коли немає відповідних альтернатив лікування для запобігання відторгнення трансплантата.
	Перед початком лікування мікофенолатом жінкам репродуктивного віку слід мати негативні результати 2 тестів на вагітність з використанням плазми крові або сечі з чутливістю щонайменше 25 мМО/мл, щоб виключити ненавмисний вплив мікофенолату на ембріон. ...
	ВИМОГИ ЩОДО КОНТРАЦЕПЦІЇ
	Жінки
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