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Mykofenolatmofetil (CellCept): zavainé riziko teratogenity- nové doleZité odporucania
prevencie gravidity pre Zeny a muZov

Vézend pani doktorka, viZeny pan doktor,

drzitel rozhodnutia o registracii v spolupraci s Eurépskou agenttrou pre lieky a Statnym tstavom
pre kontrolu lie¢iv si Vs dovoluje touto cestou obozndmit s délezitym odporticanim tykajuicim sa
prevencie gravidity v priebehu pouZivania mykofenolatmofetilu ( pro-drug kyseliny
mykofenolovej):

Stthrn rizik suvisiacich s bezpecnostou

Mykofenolat je silny fudsky teratogén, ktory zvysuje riziko spontinnych potratov a vrodenych
malformécif v pripade, Ze je plod vystaveny jeho posobeniu pocas gravidity.

Do ¢asti 4.3. SmPC boli pridané nové nasledujice kontraindikacie:

e Mykofenolt sa nesmie pouZivat pocas gravidity, iba ak neexistuje ind vhodna liecba na
prevenciu rejekcie transplantatu.

e Mykofenol4t sa nesmie podat Zendm vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji vysoko ucinnd
antikoncepciu.

e Lietba mykofenoldtom sa nesmie za¢at u Zien vo fertilnom veku bez potvrdeného
vysledku tehotenského testu, ktory by vylt¢il jeho netimyselné pouzivanie pocas
gravidity.

Navyse:
e  Lekéri sa musia uistit, Ze Zeny a muzi pouzivajuci mykofenoldt porozumeli rizikim

poskodenia plodu, nutnosti i¢innej antikoncepcie a nutnosti okamzite sa poradit
s lekdrom v pripade rizika moZnej gravidity



¢ Budu poskytnuté edukacné materialy.

Dalsie odporiiéania na vysetrenie gravidity

Pred zatiatkom lie¢by mykofenoldtmofetilom sa musi u zien vo fertilnom veku vykonat
tehotensky test, aby sa vylitilo neimyselne vystavenie embrya poésobeniu mykofenoldtu.
Odporucaju sa dva negativne testy zo séra alebo z mocu so senzitivitou minimélne 25 mIU/ml;
druhy tehotensky test m4 byt vykonany 8-10 dnf po prvom a bezprostredne pred za¢iatkom liecby
mykofenolitmofetilom. Tehotenské testy maju byt vykonané opakovane podla klinickej potreby
(napr. ak je hldsené akékolvek vynechanie pouZzivania antikoncepcie). Vysledky vietkych
tehotenskych testov maju byt prediskutované s pacientkami. Pacientky majt byt poucené, aby
neukondili lietbu, ale aby sa v pripade gravidity okamzite poradili so svojim lekarom.

Odporiiéania antikoncepcie pre Zeny a muzov

Zeny vo fertilnom veku majt pred zaciatkom lie¢by, pocas lietby a pocas Siestich tyZdniov od
ukondenia lie¢by mykofenolatmofetilom pouzivat sicasne dve spolahlivé metédy antikoncepcie.

Sexudlne aktfvnym muZom (vratane muzov po vazektdmii) sa odporica pouzivanie kondému v
priebehu lie¢by a minimalne po dobu 90 dni od ukoncenia lie¢by. Navyse, partnerkdm pacientov
lietenych mykofenoldtmofetilom sa odportia, aby pouzivali vysoko ti¢inni antikoncepciu pocas
lie¢by a 90 dni po poslednej davke mykofenolatmofetilu.

Dodatoéné opatrenia

Pacienti v priebehu lie¢by a najmenej 6 tyzdiiov po ukonéeni lietby mykofenolitom nesmut
darovat krv. MuZi nesmt v priebehu lie¢by a po dobu 90 dnf od ukonéenia lie¢by mykofenoldtom
darovat spermie.

Dalsie informdcie tykajiice sa bezpecnosti

Vysiie uvedené odporidania vyplyvaju z kumulativneho preskiimania vrodenych defektov, ktoré
potvrdilo, Ze mykofenoldtmofetil je silny fudsky teratogén, a ktoré preukdzali zvySeny vyskyt
vrodenych malformicif a spontdnnych potratov suvisiacich s mykofenoldtmofetilom v porovnani
s inymi liekmi:



e  Vyskyt spontdnnych potratov bol hldseny u 45 - 49 % tehotnych pacientok vystavenych
poOsobeniu mykofenoldtmofetilu v porovnani s 12 - 33 % vyskytom u pacientok po
transplantcii solidnych orgénov lie¢enych imunosupresivami inymi ako mykofenoldtmofetil.

e  Nazdklade hléseni z literatdry bol vyskyt malformdcii u 23-27 % Zivonarodenych deti u Zien
vystavenych posobeniu mykofenolatmofetilu pocas gravidity (v porovnani s 2 az 3 %
vyskytom u Zivonarodenych deti u celej populdcie a priblizne so 4 az 5 % vyskytom
u zivonarodenych deti po transplanticii solidneho orgénu lie¢enych inymi
imunosupresivami ako mykofenoldtmofetil).

Najastejsie boli hlisené nasledujiice malformdcie (vritane viacpocetnych malformicii):

* Abnormalita ucha (napr. abnormalne formované alebo nevyvinuté vnttorné/stredné ucho),
artrézia vonkaj$ieho zvukovodu;

® Vrodené srdcové poruchy ako napriklad defekt predsiefiového a komorového septa;

® Malformicie tvare ako napriklad rézstep pery, razitep podnebia, mikrognicia a orbitalny
hypertelorizmus;

® Malformicie oka (napr. kolobém);

* Malformicie prstov (napr. polydaktylia, syndaktylia);

* Tracheoezofagedlne malformécie (napr. atrézia pazerdka);

® Malformicie nervového systému ako napr. spina bifida

e Abnormality obli¢iek

Edukacné materidly

Drzitel rozhodnutia o registrécii poskytne zdravotnickym pracovnikom edukaéné materidly. V
eduka&nych materidloch sa zddraznia upozornenia o teratogenicite mykofenoldtu, poskytnd rady
v oblasti antikoncepcie pred za¢atim, pocas lie¢by a po nej a zdérazni sa potreba vykonania
tehotenskych testov. Odovzdanie tplnych informdcif o rizikich teratogenity a opatreniach na
prevenciu gravidity bude poskytnuté zendm vo fertilnom veku a podla potreby muzom.

Uplné informécie o lieku a neZiaducich G¢inkoch mykofenoldtmofetilu si dostupné na webovej
stranke Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Kontakty na podanie hldseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek zdvazné neZiaduce udalosti, pri ktorych je
podozrenie, Ze svisia s pouzitim mykofenolatmofetilu. Takéto informécie, v stilade s
legislativnymi poZiadavkami, je potrebné ohl4sit na adresu: Statny ustav pre kontrolu lieciv,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, faxom + 421 2 507 01 237, tel. +421-2-507 01 206), pripadne
mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk




Hldsenia sa mozu podat aj spolo¢nosti Roche na tel. &islo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe
alebo na tel. &slo +421 905 400 503 v &ase po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.
Kontakt na spoloénost

Ak mate akékolvek otdzky tykajice sa pouzitia mykofenoldtmofetilu, obritte sa na spolo¢nost
Roche Slovensko, s. r. 0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel. ¢islo: +421 2 5263 8201.
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