Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom

18. januara 2018

CellCept, MYFORTIC, Myfenax, Mykofenolat mofetil Sandoz
(mofetilmykofenolat (MMF)/ kyselina mykofenolova (MPA)): upravené
odporucania na antikoncepciu

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

drzitelia rozhodnutia o registracii Roche Slovensko s.r.o.; Teva Pharmaceutical s.r.o.; Novartis s.r.o.
a Sandoz Pharmaceutical d.d., v spolupraci s Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym Ustavom
pre kontrolu liediv si Vas dovoluji touto cestou oboznamit s nasledujicou informaéciou:

Suhrn

e Dostupné klinické idaje nepreukazuji zvy3ené riziko malformadcii alebo potratu v pripade
gravidit, ked’ muz, ktory splodil dieta, uZival lieky obsahujlice mykofenolat. Aviak MMF a MPA
sU genotoxické a riziko sa neda Uplne vyluéit.

e Pacientom muzského pohlavia sa odporuca, aby pacienti alebo ich partnerky pouzivali
spolahliv(l antikoncepciu pocas liecby a aspon 90 dni po ukonceni lieCby.

e Riziko pre Zeny je nezmenené. Lieky obsahujlce mykofenolat zostavaju kontraindikované u
Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji spolahlivd antikoncepciu. Tieto lieky su tiez
kontraindikované u tehotnych Zien s vynimkou pripadu, ak nie je dostupna vhodna alternativna
lieCba na prevenciu odvrhnutia transplantatu.

e Pacientky vo fertilnom veku musia pred zaciatkom liecby, poCas lieCby a 6 tyzdihov po ukoncéeni
lie¢by pouZivat aspoi jednu spolahlivii metédu antikoncepcie. Je lepsie pouzivat dve
metddy antikoncepcie, ale nie je to povinné.

Zakladné informacie tykajiuce sa bezpecnosti

Mykofenolat, pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantatu, je silny ludsky teratogén, o ktorom je
zname, ze splsobuje potraty a vrodené malformacie, ked' sa pouZiva u tehotnych Zien.
Vnitromaternicova expozicia mykofenolatu ma za nasledok 45 % aZ 49 % vyskyt potratov

a 23 % az 27 % vyskyt malformacii.
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Lieky obsahujtice mykofenolat - vo forme mofetilmykofenolatu (MMF)?! alebo kyseliny mykofenolovej
(MPA) - su preto kontraindikované u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju aéinnu antikoncepciu.
Mykofenolat je tieZ kontraindikovany u tehotnych Zien s vynimkou pripadu, ak nie je dostupna vhodna
alternativna lie¢ba na prevenciu odvrhnutia transplantatu. Okrem toho je pred zaciatkom liecby
potrebné preukazat negativne vysledky tehotenskych testov (tak, ako je to opisané v prislusnych
informaciach o lieku).

V nadvéznosti na nedavne hibkové postdenie predklinickych tdajov a klinickych Gdajov tykajucich sa
muzov, ktori splodili deti pocas lie€by s MMF a MPA, Eurdpska agentdra pre lieky (European Medicines
Agency, EMA) aktualizovala svoje odportGéania z roku 2015, ako zabranit gravidite pocas liecby s MMF
a MPA.

I ked’ mnoZstvo mykofenoldtu pritomné v semene nebolo stanovené, vypocty zaloZzené na Udajoch
ziskanych u zvierat ukazujl, e maximalne mnoZstvo mykofenolatu, ktoré by potencidine mohlo byt
prenesené na Zenu, je nizke a pravdepodobne nema ziadny O¢inok. Avsak v Studiach na zvieratach sa
preukazalo, Ze mykofenolat v koncentraciach vyssich ako st koncentracie, ktoré sa dosahuju

pri terapeutickej expozicii u ludi, je genotoxicky, a preto sa neda Uplne vyludit riziko genotoxickych
Géinkov na spermiové bunky.

EMA v sUéasnosti odporida, aby sexudlne aktivni pacienti muzského pohlavia alebo ich partnerky
pouZivali spolahlivi antikoncepciu pocas lie¢by a aspor 90 dni po ukonceni lieCby mykofenolatom.

Predchadzajlce odportéanie, aby pacienti, ktorych partnerky pouzivaji vysoko G¢inn( antikoncepciu,
navyse pouzivali kondém, je teraz z informacii o lieku odstranené, pretoze nereflektuje Groven rizika.

Rizika pre Zeny st nezmenené. Zeny vo fertilnom veku musia pred zacdiatkom lie¢by, po&as lie¢by

a 6 tyzdfov po ukonéeni lie¢by pouZivat aspoi jednu spolahlivii metédu antikoncepcie, pokial nie
je zvolend metdda sexudlnej abstinencie. Avéak je lep$ie pouzivat dve vzajomne sa doplfiujlice metody
antikoncepcie, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania antikoncepcie.

Povinnost nahlasovania

Zdravotnicki pracovnici maji v stlade s ndrodnymi poziadavkami hlasit véetky podozrenia na
neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov obsahujlcich mykofenolat na narodné centrum pre
spontanne hidsenia na adresu:

Statny ustav pre kontrolu lieciv Sekcia klinického skasania liekov a farmakovigilancie;

Kvetna 11; 825 08 Bratislava 26; tel: + 421 2 507 01 206; fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

! MMF je “prodrug” forma MPA



Kontaktné Gdaje spolocnosti

Ak budete mat daldie otdzky alebo potrebovat dopliiujice informaécie, obratte sa, prosim, na:

Spoloénost Nazov E-mail Telefén
lieku
Roche Slovensko
s.r.o CeliCept slovakia.drug_safety@roche.com 02/526 382 01
TEVA Myfenax safety.sk@teva.sk 02/572 679 11
Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.
Novartis s.r.o MYFORTIC vigilancia.sk@novartis.com 02/5070 6111

Sandoz
Pharmaceuticals
d.d.

Mykofenolat
mofetil
Sandoz

vigilancia.sk@novartis.com

02/5070 6111

S pozdravom

Medicinsky riaditel

Roche Slovensko s.r.o.




