EDUKACNI MATERIALY

MYKOFENOLAT MOFETIL A SOLI KYSELINY MYKOFENOLOVE
(dale mykofenolat): riziko teratogenity

PRIRUCKA PRO LEKARE

Uvod

Tato piirucka byla vytvofena za ucelem zduraznéni rizik pro déti souvisejicich
s expozici mykofenolatu v pribéhu téhotenstvi a minimalizace poctu téhotenstvi
behem 1écby timto teratogennim lé€ivym piipravkem.

Ptiruc¢ku pouZijte pfi rozhovoru s pacientem/pacientkou a pii feSeni vSech dotazli nebo
obav, které by pacient/ka mohl/a mit.

Prestoze tato piirucka uvadi dilezité informace tykajici se nepiiznivych vlivii na
téhotenstvi spojenych s mykofenolatem, budete-li chtit uplné informace o
mykofenolatu, prectéte si, prosim, souhrn udaju o piipravku (SmPC).

Rizika mykofenolatu v piipadé téhotenstvi
Preklinické dukazy

Mykofenolat je silny lidsky teratogen, ktery je ve srovnani s jinymi imunosupresivy
spojeny se zvySenym rizikem vyskytu spontannich potratii a vrozenych malformaci.
Nebyl rozpoznan Zadny specificky mechanismus teratogenity a mutagenity. Preklinické
testy vSak ukazuji fetalni resorpce a malformace u krys a kralikti pfi neptitomnosti
maternalni toxicity. Dve analyzy genotoxicity prokazaly, Ze mykofenolat ma schopnost
zpiisobovat chromozomalni poSkozeni pii vysoce cytotoxickych hladinach davkovani.

Klinické dikazy v pfipadech expozice matky

Posouzenim kumulativnich udajl bylo zjiSténo, Ze pfiblizné 45 % az 49 % téhotenstvi
u zen exponovanych mykofenolatu skoncilo spontdnnim potratem ve srovnani
s hlasenou ¢etnosti mezi 12 % a 33 % u pacientek po transplantaci solidniho organu
l1écenych jinymi imunosupresivy. HlaSena incidence malformaci u zivé narozenych déti
matek exponovanych mykofenolatu v té¢hotenstvi je 23 % az 27 % ve srovnani s 2 %
az 3 % malformaci u zivé narozenych déti v celkové populaci a ptiblizné 4 % az 5 % u
pacientek po transplantaci orgdnu lé¢enych jinymi imunosupresivy.

Malformace spojené s mykofenolatem zahrnovaly abnormality ucha, oka a obliceje;
vrozené srdeéni vady vcetné defekti septa; polydaktylii nebo syndaktylii;
tracheoesofagedlni malformace, naptiklad atrézii jicnu;, malformace nervového
systému, naptiklad spina bifida; a renalni abnormality.

Rizikové skupiny pacientl po expozici mykofenolatu:
e T¢hotné pacientky.
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e Vsechny Zeny, které by mohly otéhotnét (tj. od puberty do menopauzy).

Klinické diukazy v pfipadech expozice otce

Klinické dikazy v ptipadech expozice otce nesvédéi o zadném zvyseném riziku vzniku
malformaci plodu nebo potratu.

Mykofenolat je silny teratogen a mize byt potencialné ptitomen v semeni, ale podle
vypoctl mnozstvi, které by mohlo byt pfeneseno do zeny, je nepravdépodobné, Ze by
takové mnozstvi melo n&jaky ucinek. Studie na zvitatech prokazaly, ze je mykofenolat
genotoxicky v koncentracich mirné piekracujicich humanni terapeutické expozice.
Riziko genotoxickych G¢inkd na spermie tak nelze zcela vyloudit.

Pacienti muzského pohlavi a jejich partnerky maji byt kvili opatrnosti upozornéni na
toto potencialni riziko a maji jim byt doporuceny spolehlivé metody antikoncepce.

Poradenstvi pro pacienty/ky

Pied zahajenim nebo pokratovanim 1é¢by mykofenolatem musi byt pacientky i pacienti
pouceni o zvySenych rizicich spontanniho potratu a vrozenych malformaci spojenych
s expozici mykofenolatu. Mél/a byste zarucit, Ze Zeny a muzi uzivajici mykofenolat
rozumgji rizikim poskozeni plodu, nutnosti pouzivani G¢inné antikoncepce a nutnosti
okamzité¢ informovat svého l1ékare, pokud by nastala moZnost ot¢hotnéni. Informace,
které budete v tomto rozhovoru sdélovat, budou podpofeny Ptiruckou pro pacienty/ky
a ptibalovou informaci.

Zejména byste mél/a:

e Poucit rizikové skupiny pacientd, aby bylo jisté, ze rozuméji rizikim a
opatfenim nutnym pro jejich minimalizaci.

e Poskytnout jim Pfirucku pro pacienty/ky a zodpoveédét vSechny jejich piipadné
dotazy nebo se zabyvat jejich pfipadnymi obavami.

e Vysvétlit dilezitost, metody a nacasovani t€hotenskych testl pfed a v prib&hu
1écby mykofenolatem.

e Poskytnout poradenstvi o uzivani u¢inné kombinované ochrany proti poceti
pted a v priabéhu celého trvani 1é€by mykofenolatem a po dobu 6 tydnl (u
pacientek) nebo 90 dnui (u pacientil) po ukonceni uzivani mykofenolatu.

e Poucit pacienty/ky uZivajici mykofenolat, Ze Vam musi dat pfedem védét,
pokud planuji oté¢hotnét, nebo zplodit dité tak, abyste s nimi mohl/a vcas probrat
jiné mozné zpusoby 1écby.

e Poucit pacienty/ky lécené mykofenolatem, aby nedarovali/y krev v prubéhu
1é¢€by nebo 6 tydntl po jejim skonceni. Pacienti v priabehu 1€€by nebo 90 dnti po
jejim skonceni nesméji darovat semeno.

e Poucit pacienty, ze tento 1€k je pro jejich vlastni osobni pouZiti, Ze ho nemaji
davat nikomu jinému a po skonceni 1é€by maji vratit vSechny nepouzité 1éky
svému lékarnikovi

Téhotenské testovani

Mykofenolat je kontraindikovan v pribéhu té¢hotenstvi s vyjimkou ptipadd, kdy neni
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k dispozici jina alternativni 1é¢ba k prevenci rejekce transplantovaného organu.

Pfed zahijenim 1é¢by mykofenoldtem musi byt u zen, které by mohly otéhotnét
provedeny dva téhotenské testy ze séra nebo moci s citlivosti nejméné 25 miU/ml
k vylou¢eni nechténé expozice embrya mykofenolatu. Je doporuéeno provést druhy test
8 az 10 dni po prvnim testovani a bezprostfedné pied zahdjenim 1écby mykofenolatem.
T¢hotenské testy maji byt opakované provadény dle klinické potteby (napf. po
jakémkoli ohlaSeni selhani antikoncepce). Vysledky vSech t€hotenskych test maji byt
projednany s pacientkou. Pacientky maji byt upozornény, aby se v piipad¢ oté¢hotnéni
okamzit¢ poradily s oSetiujicim lékarem.

Pozadavky na ochranu proti poceti

Zeny

Mykofenolat je kontraindikovan u zen, které¢ by mohly otéhotnét a nepouzivaji vysoce
uc¢inné antikoncepéni metody. Vzhledem kK vyznamnym rizikiim spontanniho potratu a
k teratogennimu potencialu mykofenolatu musi Zeny, které by mohly otéhotnét, pied
zahajenim 1é€by mykofenolatem, v priitbéhu 1€cby a po dobu Sesti tydnti po ukonceni
1é¢by pouzivat nejméné jednu formu Géinné antikoncepce, pokud nezvoli sexualni
abstinenci.

Kvali vyssi ucinnosti se dava prednost dvéma vzijemné se dopliujicim formam
antikoncepce.

Muzi

Vzhledem k tomu, Ze neexistuje dostatek tdaji k vylouceni rizika poskozeni plodu,
doporucuji se nasledujici ochrannd opatieni: sexudlné aktivni pacienti muzského
pohlavi nebo jejich partnerky maji béhem 1é¢by pacienta a nejméné po dobu 90 dnii po
ukonceni 1écby mykofenolatem pouZzivat spolehlivou antikoncepci.

Co délat, pokud dojde k otéhotnéni

Zpisob jednani po expozici mykofenolatu v pribéhu téhotenstvi by mél vychazet z
poméru prospéchu a rizik pro jednotlivého pacienta/pacientku a mél by byt stanoven
piipad od pfipadu na zikladé¢ diskuze mezi oSetfyjicim Iékafem a
pacientem/pacientkou.

Dalsi informace - hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci t€inek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddé€leni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

»Aktualné platna SmPC jednotlivych 1é¢ivych piipravkl obsahujicich mykofenolat 1ze
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu l1é¢iv v databazi 1éka
http://lwww.sukl.cz/modules/medication/search.php. Kontaktni udaje jednotlivych
drzitelt rozhodnuti o registraci téchto 1é¢ivych ptipravkl lze nalézt v sekci kontakty,
ktera se objevi po kliknuti na nazev 1é¢ivého piipravku.
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