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Mykofenolat mofetil a soli kyseliny mykofenolové (dale mykofenolat): zivazné
riziko teratogenity — nové diilezité doporuceni pro Zeny a muZe tykajici se prevence
poceti

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Statni Gstav pro kontrolu 1€¢iv ve spolupréci s Evropskou Iékovou agenturou

a spole¢nostmi Roche s.r.o., Sandoz s.r.o0., Novartis s.r.0o, Medis International a.s., Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o. a Teva B.V., Haarlem si Vas touto cestou dovoluje informovat o
nutnosti prevence poceti pti uzivani mykofenolatu (pro-l€k kyseliny mykofenolové):

Shrnuti bezpeCnostnich informaci

Mykofenolat je silny lidsky teratogen, ktery zvysuje riziko spontannich potrati
a kongenitalnich malformaci v ptipadé expozice v pribchu té¢hotentsvi.

Nasledujici nové kontraindikace budou doplnény do bodu 4.3 SPC:

e Mpykofenolat smi byt podan v pribéhu t€hotentsvi pouze v pripad¢, ze neni
k dispozici jind vhodna alternativa prevence rejekce transplantovaného organu.

e Mpykofenolat nesméji pouzivat zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce
spolehlivé antikoncepéni metody.

e [écba mykofenolatem nesmi byt u Zen ve fertilnim véku zahajena bez provedeni
téhotenského testu s negativnim vysledkem, aby se vyloucila moZznost podani
v prib¢hu téhotenstvi.

DalSi diileZité informace :
e [ ¢kafi musi zajistit, Ze Zeny a muzi uzivajici mykofenolat chapou riziko
poskozeni ditéte, nutnost i€inné antikoncepce a nutnost okamzité konzultovat
s Iékafem, pokud je zde moznost, Ze doslo k oté¢hotnéni.
e Budou poskytnuty edukacni materialy.

Dalsi doporuceni tykajici se téhotentskych testii

Pied zahajenim 1é€by mykofenolatem musi byt u Zen ve fertilnim véku proveden
té¢hotensky test k vylouceni expozice embrya. Je doporuceno provést dva téhotenské testy



se sérem nebo moci s citlivosti nejméné 25 mIU/ml; druhy test je tfeba provést 8 - 10 dni
po prvnim testovani a to bezprostfedné pied zahdjenim 1€cby mykofenolatem.
Téhotenské testy maji byt opakované provadény dle klinické potteby (napf. po jakémkoli
ohlaseni selhani antikoncepce). Vysledky t€hotenskych testli by mély byt projednany s
pacientkou. Pacientky maji byt upozornény, aby v piipad¢ ot¢hotnéni neptferusovaly
1é¢bu, ale aby se okamzité poradily s oSetiujicim Iékatrem.

Doporuceni tykajici se antikoncepce pro Zeny i muze

Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat dvé spolehlivé formy antikoncepce soudasné pied
zahajenim 1é¢by mykofenolatem, v pribéhu 1écby a po dobu Sesti tydnt po jejim
ukonceni.

U sexualné aktivnich muza (véetné muzi s vazektomii) se doporucuje pouzivat kondomy
v pribehu 1écby a po dobu nejméné 90 dni po ukonceni 1écby. Kromée toho u partnerek
pacientil Iécenych mykofenoldtem, se doporucuje pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci
v prubehu 1é¢by a po dobu alesponi 90 dni po posledni davce mykofenolatu.

Dodatecna opatieni

Pacienti nesmi darovat krev nebo plasmu v priitbéhu 1é¢by a po dobu nejméné 6 tydnii po
ukonceni 1€cby mykofenolatem. Muzi nesméji darovat sperma v prubéhu 1écby a po dobu
90 dnil po ukonceni 1écby mykofenolatem.

Zdroj informaci a doporuceni

Vyse uvedena doporuceni jsou ucinéna na zakladé kumulativniho pfezkumu vrozenych
vad, ktery potvrzuje mykofenolat jako silny lidsky teratogen a prokazuje zvySeny vyskyt
kongenitalnich malformaci a spontannich potratti spojenych s 1écbou mykofenolatem

v porovndni s jinymi léCivy:

e U tehotnych zen po expozici mykofenolatem bylo hlaSeno 45 az 49 %
spontannich potratii ve srovnani s hlaSenou €etnosti mezi 12 az 33 % u pacientek
po transplantaci organu lé€enych jinymi imunosupresivy.

e Na zaklad¢ Iékatské literatury se malformace vyskytuji u 23 az 27 % Zivé
narozenych déti zen exponovanych mykofenolatu v t€hotenstvi (v porovnani se 2
az 3 % vyskytem u zivé narozenych déti z celkové populace a piiblizné 4 az 5 %
u pacientek po transplantaci organu lé¢enych jinymi imunosupresivy).

Nejcastéji byly hlaSeny nésledujici malformace (v€éetné mnohocetnych):

e Abnormality ucha (napf. abnormalné tvarované nebo chybéjici vnéjsi/sttedni
ucho), atrézie zevniho zvukovodu;

e Vrozena srdecni vada jako je defekt sinového a komorového septa;
Malformace obliceje jako jsou rozstep rtu, rozstép patra, mikrognécie a
hypertelorismus orbity;

e Abnormality o¢i (napi. kolobom);

Malformace prstl (napt. polydaktylie, syndaktylie);



e Tracheoezofagealni malformace (napf. atrézie jicnu);
e Malformace nervového systému jako je spina bifida;
e Rendlni abnormality.

Edukacni materialy

Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytnou lékaitim edukacni materialy. Edukacni
materialy budou zduraznovat rizika tykajici se teratogenity mykofenolatu, poskytnou
doporuceni tykajici se antikoncepce pted, v pribéhu a po skonceni terapie a zdlirazni
nutnost provedeni t€hotenskych testd. Vyc€erpavajici informace o teratogennim riziku a
opatienich k prevenci t€hotenstvi budou poskytnuty i Zendm ve fertilnim véku a dle
potfeby také muziim.

Zména SPC bude nésledovat v brzké dobé, kompletni informace o pfipravku a informace
o nezadoucich ucincich mykofenolatu pak budou k dispozici na www.sukl.cz.

HlaSeni neZadoucich uéinkii

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezaddouci t€inek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob je tieba hlésit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.
Hl43eni je moZzné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulatre dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

DalSi informace
Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim nasledujici
kontakty:

CELLCEPT 250 MG, CELLCEPT 500 MG, Roche Registration Limited, zastoupeni v CR: Roche s.r.o.
Dukelskych hrdint 52, 170 00 Praha 7. Tel.: 220 382 111, czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz.

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG, Sandoz GmbH, Rakousko, zastoupeni v CR: Sandoz
s.r.0., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG, Sandoz s.r.o., U Nakladového nadrazi 10, 130 00
Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30, office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz.

MYFORTIC 180 MG, MYFORTIC 360 MG, Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, Praha 4. Tel:
225775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz.

MYGREF 250 mg, MYGREF 500 mg, Medis International a.s., Karlovo nameésti 319/3, 12000 Praha 2.
Tel.: 553038781, farmakovigilance@medisinternational.cz, info@medisinternational.cz.

MYFENAX 250 MG, MYFENAX 500 MG, Teva B.V., zastoupeni v CR: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.,
Sokolovska 136A, 180 000 Praha 8, Tel.: 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz, www.teva.cz.

Obsah tohoto sdéleni schvalil Statni tstav pro kontrolu 1é€iv.



