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Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety, Myfenax 250 mg tvrdé
kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené tablety (mykofenolatmofetil) a Myfortic
(mykofenolat sodny): zdvaZné riziko teratogenity — ddleZité nové pokyny pre zabranenie
gravidite ur¢ené Zenam a muzom

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

spolo¢nosti Sandoz, Teva a Novartis si Vas dovol'uju informovat’ o sprisnenych pokynoch pre
zabranenie gravidite pri pouzivani liekov Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené
tablety, Myfenax 250 mg tvrdé kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené tablety
(mykofenolatmofetil) a Myfortic (sodna sol’ kyseliny mykofenolovej). Tato komunikéacia je

v stilade s oznamenim Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) spoloénosti Roche z 23. oktobra
2015, tykajicim sa lieku CellCept (mykofenolatmofetilu):

Zhrnutie problémov s bezpeénost'ou

Mykofenolat je u I'udi silny teratogén, ktory pri expozicii pocas gravidity zvySuje riziko
spontannych potratov a vrodenych malformacii.

Nasledujice nové kontraindikacie budu pridané do Casti 4.3 Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SmPC) CellCept (mykofenolatmofetil). SmPC CellCeptu, Mykofenolat mofetilu Sandoz
500 mg filmom obalenych tabliet, Myfenaxu 250 mg tvrdych kapsul, Myfenaxu 500 mg filmom
obalenych tabliet a Myforticu sa budi harmonizovat

o Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety, Myfenax 250 mg tvrdé
kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené tablety alebo Myfortic sa nesmu pouzivat v
gravidite, pokial existuje vhodna alternativna liecba na zabranenie rejekcie transplantatu;

° Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety, Myfenax 250 mg tvrdé
kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené tablety alebo Myfortic sa nesmu podavat’ Zenam
v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaji vysoko uéinnu antikoncepciu;
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e Liecba Mykofenolat mofetilom Sandoz 500 mg filmom obalenymi tabletami, Myfenaxom
250 mg tvrdymi kapsulami, Myfenaxom 500 mg filmom obalenymi tabletami alebo
Myforticom sa nesmie zacat’ u Zien v plodnom veku bez predloZenia vysledku testu na
graviditu, aby sa vylucilo netimyselné pouzitie pocas gravidity.

Okrem toho:

e  Lekari si musia overit’, Ze Zeny a muzi uzivajuci Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg
filmom obalené tablety, Myfenax 250 mg tvrdé kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené
tablety alebo Myfortic chapu riziko poSkodenia dietat’a, potrebu U¢innej antikoncepcie a
nutnosti okamzite sa poradit’ s lekarom, ak existuje moznost’ gravidity;

e  Edukacny material bude k dispozicii.

DalSie pokyny pre testy na graviditu

Pred zadatim liecby Mykofenolat mofetilom Sandoz 500 mg filmom obalenymi tabletami,
Myfenaxom 250 mg tvrdymi kapsulami, Myfenaxom 500 mg filmom obalenymi tabletami alebo
Myforticom sa ma u zien v plodnom veku vykonat’ test na graviditu, aby sa vylacila neimyselna
expozicia embrya mykofenolatu.

Odporucaju sa dva testy na graviditu, v sére alebo v mo¢i, s citlivostiou aspoii 25 mIU/ml; druhy
test sa ma vykonat’ 8 aZ 10 dni po prvom teste, bezprostredne pred zatatim uzivania Mykofenolat
mofetilu Sandoz 500 mg filmom obalenych tabliet, Myfenaxu 250 mg tvrdych kapsul, Myfenaxu
500 mg filmom obalenych tabliet alebo Myforticu.

Testy na graviditu sa maju opakovat’ podl'a klinickej potreby (napr. po akomkol'vek hlasenom
preruseni pouzivania antikoncepcie). Vysledky vsetkych testov na graviditu sa maji
prediskutovat’ s pacientkou. Pacientky je potrebné poudit’, aby v pripade gravidity neprerusili
lie€bu, ale ihned’ sa poradili so svojim lekarom.

Pokyny pre antikoncepciu u fien a muZov

Zeny v reprodukénom veku musia subezne pouZzivat’ dve spol'ahlivé metédy antikoncepcie pred
zalatim lieCby, pocas lie¢by a Sest tyzdiiov po ukonéeni lie€by Mykofenolat mofetilom Sandoz
500 mg filmom obalenymi tabletami, Myfenaxom 250 mg tvrdymi kapsulami, Myfenaxom 500
mg filmom obalenymi tabletami alebo Myforticom.

Sexudlne aktivnym muZom (vratane muzov po vazektomii) sa odportica pouzivanie kondémov
pocas lieCby a najmenej 90 dni od ukoncenia lie€by. Partnerkam pacientov lieCenych
Mykofenolat mofetilom Sandoz 500 mg filmom obalenymi tabletami, Myfenaxom 250 mg
tvrdymi kapsulami, Myfenaxom 500 mg filmom obalenymi tabletami alebo Myforticom sa
okrem toho odporaéa pouzivanie vysoko u¢innej antikoncepcie pocas liecby a celkove pocas 90
dni od poslednej davky.
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Dalsie bezpelnostné opatrenia

Pacienti nemaji darovat’ krv pocas liecby a najmenej 6 tyZdiiov od ukonéenia liecby Mykofenolat
mofetilom Sandoz 500 mg filmom obalenymi tabletami, Myfenaxom 250 mg tvrdymi kapsulami,
Myfenaxom 500 mg filmom obalenymi tabletami alebo Myforticom. MuZi nemaji darovat’
spermie pocas liecby a najmenej 90 dni od ukonéenia liecby Mykofenolat mofetilom Sandoz 500
mg filmom obalenymi tabletami, Myfenaxom 250 mg tvrdymi kapsulami, Myfenaxom 500 mg
filmom obalenymi tabletami alebo Myforticom.

Dalsie dopliiujiice informdcie o tejto aktualizdcii tidajov o bezpeénosti

Odporucania uvedené vyssie boli vypracované po sihrmnom preskimani vrodenych chyb, ktoré
potvrdilo, Ze mykofenolat je u 'udi silny teratogén, a preukazalo zvySeny vyskyt vrodenych
malformacii a spontdnnych potratov stvisiacich s mykofenolatom v porovnani s inymi liekmi:

e  Spontanne potraty boli hlasené u 45 az 49% gravidnych Zien po expozicii
mykofenolatmofetilu v porovnani s vyskytom medzi 12 a 33% hlasenym u pacientok po
transplantacii solidnych organov, ktoré boli lie¢ené inymi imunosupresivami ako
mykofenolatmofetilom.

e  Podla ddajov z literatiiry sa malformacie vyskytli u 23 aZ 27% Zivonarodenych deti Zien po
expozicii mykofenolatmofetilu podas gravidity (v porovnani s 2 az 3% Zzivonarodenych deti
v celkovej populdcii a priblizne 4 az 5% Zivonarodenych deti u prijemkyii solidnych
transplantovanych organov lieCenych inymi imunosupresivami ako
mykofenolatmofetilom).

Najcastejsie boli hlasené nasledujiice malformacie (vratane viacpocetnych malformacii):

e Malforméacie ucha (napr. abnormélne tvarované alebo chybajuce vonkajsie/stredné ucho),
atrézia vonkaj$ieho zvukovodu;

e Vrodena choroba srdca, napr. chyby predsiefiového alebo komorového septa;

MalformAcie tvare, napr. razitep pery, razitep podnebia, mikrognatizmus a

hypertelorizmus orbit;

Malformacie oka (napr. koloboém);

Malformacie prstov (napr. polydaktylia, syndaktylia);

Malformacie trachey a ezofagu (napr. atrézia ezofagu);

Malformacie nervového systému, napr. spina bifida;

Malformacie obli¢iek.

Edukacné materidly

Spolognosti Sandoz, Teva a Novartis poskytn zdravotnickym pracovnikom edukaéné materialy.
Eduka¢né materialy zd6raznia varovania tykajice sa teratogenity mykofenolatu, poskytnii
pokyny pre antikoncepciu pred, pocas a po ukon¢eni lieCby a zdoraznia potrebu testov na
graviditu. Uplné informécie o riziku teratogenity a opatreniach na zabranenie gravidite majt
dostat’ Zeny v plodnom veku a podl'a potreby muzi.



S Z —
U Novierrs ety 2 LAl

Vyzva na poddvanie hldseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie sivisiace

s pouzitim Mykofenolat mofetilu Sandoz 500 mg filmom obalenych tabliet, Myfenaxu 250 mg
tvrdych kapsul, Myfenaxu 500 mg filmom obalenych tabliet alebo Myforticu v sulade s
narodnymi poziadavkami na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho u&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/Bezpecnost’ lieciv.

Kontaktné udaje

Ak mate akékol'vek otazKky, alebo potrebujete d’alSie informacie o pouziti lieku obsahujuceho
mykofenolatmofetil alebo mykofenolat sodny, obrat'te sa, prosim, na:

Mykofenolat mofetil Sandoz 500 mg filmom obalené tablety
PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.

LPPV

Sandoz Pharmaceuticals d.d. 0.z.

Galvaniho 15/C, 821 04 Bratislava

email: andrea.kupkova@sandoz.com

T:+421 2 48 200 600

F: +4212 48 200 650

M: +421 903 501 775

Myfenax 250 mg tvrdé kapsuly, Myfenax 500 mg filmom obalené tablety
Ing. Andrea Balazova

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teslova 26, 821 02 Bratislava

email: Andrea.Balazova@teva.sk

Tel.: +421 2 57267964

Fax: +421 2 57267919



/) NOVARTIS S i"ﬂ"’ﬁz, eV

Myfortic 180 mg gastrorezistentné tablety, Myfortic 360 mg gastrorezistentné tablety
MUDr. Iveta Tvrda

Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

email: iveta.tvrda@novartis.com

Tel.: +4212 50706110

Fax.: +4212 50706100

S pozdravom
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MUDr. Iveta Tvrda,

vedica Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.



