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CellCept, MYFORTIC, Myfenax, Mykofenolát mofetil Sandoz
(mofetilmykofenolát ( M M F) / kyselina mykofenolová ( M PA)) : upravené
odporúðania na antikoncepciu

Váäená pani doktorka, váZeny pán doktor,

dräitelia rozhodnutia o registrácii Roche Slovensko s.r.o.; Teva Pharmaceutical s.r.o.; Novartis s.r.o.
a Sandoz Pharmaceutical d.d., v spolupráci s Európskou agentúrou pre lieky (EMA) a 5tátnym ústavom
pre kontrolu lieëiv si Vás dovolfujú touto cestou oboznámits nasledujúcou informáciou:

Súhrn

Dostupné klinické údaje nepreukazujú zvfËené riziko malformácií alebo potratu v prípade

gravidít, ked'muä, ktorf splodil diefa, uåíval lieky obsahujúce mykofenolát. Avðak MMF a MPA

sú genotoxické a riziko sa nedá úplne vylúðif.

Pacientom muåského pohlavia sa odporúëa, aby pacienti alebo ich partnerky pouZívali

spol'ahlivú antikoncepciu poðas lieðby a aspoñ 90 dní po ukonðení lieðby.

Riziko pre Zeny je nezmenené. Lieky obsahujúce mykofenolát zostávajú kontraindikované u

Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouZívajú spol'ahlivú antikoncepciu. Tieto lieky sú tieå

kontraindikované u tehotnfch åien s vynimkou prípadu, ak nie je dostupná vhodná alternatívna
lieöba na prevenciu odvrhnutia transplantátu.

Pacientky vo fertilnom veku musia pred zaðiatkom lieðby, poðas lieðby a 6 tiZdñov po ukonðení

lieðby pouZívaf aspoñ jednu spol'ahlivú metódu antikoncepcie. le lepðie pouäívat dve

metódy antikoncepcie, ale nie je to povinné.
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Základné informácie t,ikajúce sa bezpeënosti

Mykofenolát, pouäívanf na prevenciu odvrhnutia transplantátu, je silnf l'udskli teratogén, o ktorom je
známe, åe spôsobuje potraty a vrodené malformácie, ked'sa pouåíva u tehotn¡ich Zien.

Vnútromaternicová expozícia mykofenolátu má za následok 45 o/o aL 49 o/o v,iskyt potratov

a 23 o/o aZ 27 o/o vfskyt malformácií.
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Lieky obsahujúce mykofenolát - vo forme mofetilmykofenolátu (MMF)1 alebo kyseliny mykofenolovej
(MPA) - sú þreto kontraindikované u åien vo fertilnom veku, ktoré nepouåívajú úëinnú antikoncepciu.
Mykofenolát je tieå kontraindikovanli u tehotnfch Zien s vlinimkou prípadu, ak nie je dostupná vhodná

alternatívna lieðba na prevenciu odvrhnutia transplantátu. Okrem toho je pred zaðiatkom lieöby

potrebné preukázat negatívne v1ísledky tehotenskfch testov (tak, ako je to opísané v prísluðnfch

informáciách o lieku).

V nadväznosti na nedávne híbkové posúdenie predklinick,ich údajov a klinickfch údajov t¡ikajúcich sa

muåov, ktorí splodili deti poðas lieðby s MMF a MPA, Európska agentúra pre lieky (European Medicines

Agency, EMA) aktualizovala svoje odporúëania z roku 2015, ako zabránití. gravidite poðas lieðby s MMF

a MPA.

I ked'mnoåstvo mykofenolátu prítomné v semene nebolo stanovené, v,ipoëty zaloåené na údajoch

získanfch u zvierat ukazujú, äe maximálne mnoåstvo mykofenolátu, ktoré by potenciálne mohlo byf
prenesené na åenu, je nízke a pravdepodobne nemá Ziadny úðinok. Avðak v ðtúdiách na zvieratách sa

preukázalo, åe mykofenolát v koncentráciách vyËðích ako sú koncentrácie, ktoré sa dosahujú

pri terapeutickej expozícii u l'udí, je genotoxicki, a preto sa nedá úplne vylúði{ riziko genotoxickrich

úöinkov na spermiové bunky.

EMA v súðasnosti odporúða, aby sexuálne aktívni pacienti muZského pohlavia alebo ich partnerky

pouåívali spolãhlivú antikoncepciu poðas lieðby a aspoñ 90 dní po ukonðení lieëby mykofenolátom.

Predchádzajúce odporúëanie, aby pacienti, ktonich partnerky pouZívajú vysoko úöinnú antikoncepciu,

navyðe pouåívali kondóm, je teraz z informácií o lieku odstránené, pretoåe nereflektuje úroveñ rizika.

Riziká pre äeny sú nezmenené. Zeny vo fertilnom veku musia pred zaëiatkom lieëby, poðas lieðby

a 6 tiZdñov po ukonðení lieðby pouZívaf aspoñ jednu spolãhlivú metódu antikoncepcie, pokial'nie
je zvolená metóda sexuálnej abstinencie. Avðak je lepðie pouZívaf dve vzájomne sa doplñujúce metódy

antikoncepcie, aby sa m inimal izovalo riziko zlyhania antikoncepcie.

Povinnost' nahlasovania

Zdravotnícki pracovníci majú v súlade s národnlimi poäiadavkami hlásit vðetky podozrenia na

neåiaduce reakcie súvisiace s pouäívaním liekov obsahujúcich mykofenolát na národné centrum pre

spontánne hlásenia na adresu:

5tátny ústav pre kontrolu lieðiv Sekcia klinického skúðania liekov a farmakovigilancie;

Kvetná 11;825 08 Bratislava 26; tel: + 42I25O7 Ot 206; fax: + 42I2507 O1237
i nternetová strá n ka : http ://www. su kl. sk/sk/bezpecnost-l iekov

e-mail : neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formulár na elektronické podávanie hlásení: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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1 MMF ¡e "prodrug" forma MPA



Kontaktné údaje spoloðnosti

Ak budete maf d'atËie otázky alebo potrebovatdoplñujúce informácie, obrá{te sa, prosím, na:

S pozdravom

r. a Gogová

Medicínsky riaditel'

Roche Slovensko s.r.o

Spoloðnost' Názov
lieku

E-mail Telefón

Roche Slovensko
s.r.o

CellCept slova kia. d rug_safety@ roche.com 02/526 382 01

TEVA
Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

Myfenax safety.sk@teva.sk 02/572 679 tL

Novartis s.r.o MYFORTIC vigilancia.sk@novartis.com 02/5070 6Lrr

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d.

Mykofenolát
mofetil
Sandoz

vigilancia.sk@novartis.com o2/s070 6LLL
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