EDUKACNI MATERIALY

MYKOFENOLAT MOFETIL A SOLI KYSELINY MYKOFENOLOVE (dale mykofenolat)

PRIRUCKA PRO LEKARE Riziko teratogenity

Uvod

Tato ptirucka pro Iékate byla vytvofena za Gcelem zdlraznéni rizik souvisejicich s expozici
mykofenolatu v priibéhu t€hotenstvi a opatteni, ktera by méla byt piijata za tcelem jejich zmirnéni.
Usnadni Vas rozhovor s pacientem/pacientkou a pomtize Vam odpovédét na vSechny dotazy, které
by pacient/ka mohl/a mit.

Ugelem této piirucky je minimalizovat po&et t&hotenstvi v priib&hu 1é&by timto teratogennim
1é¢ivym pripravkem.

Prestoze tato prirucka uvadi dtlezité informace tykajici se neptiznivych vlivii na t€hotenstvi
spojenych s mykofenolatem, budete-li chtit ipIné informace o mykofenolatu, pectéte si, prosim,
souhrn udaji o ptipravku (SmPC).

Teratogenni rizika mykofenolatu

Mykofenolat je silny lidsky teratogen, ktery je ve srovnani s jinymi imunosupresivy spojeny se
zvySenym rizikem vyskytu spontannich potrati a vrozenych malformaci. Nebyl rozpoznan Zadny
specificky mechanismus teratogenity a mutagenity. Preklinické testy viak prokazaly fetalni
resorpce a malformace u krys a kralikd pfi neptfitomnosti maternalni toxicity. Dvé analyzy
genotoxicity prokazaly, Ze mykofenolat ma schopnost zptisobovat chromozomalni nestabilitu pii
vysoce cytotoxickych hladinach davkovani.

Posouzenim kumulativnich tdaji bylo zjisténo, ze ptiblizné 45 az 49 % tehotenstvi u Zen
exponovanych mykofenolatem skoncilo spontannim potratem ve srovnani s hlaSenou ¢etnosti mezi
12 a 33 % u pacientek po transplantaci organu léCenych jinymi imunosupresivy. HlaSena incidence
malformaci u ziveé narozenych déti matek exponovanych mykofenolatem v t¢hotenstvi je 23 az 27
% ve srovnani s 2 az 3 % malformaci u zivé narozenych déti v celkové populaci a pfiblizné 4 az 5 %
u pacientek po transplantaci organu lécenych jinymi imunosupresivy.

Malformace spojené s mykofenolatem zahrnovaly abnormality ucha, oka a obliceje, vrozené
srde¢ni vady veetné defekti septa, polydaktylii nebo syndaktylii, tracheoesofageélni malformace,
napiiklad atrézii jicnu, malformace nervového systému, napiiklad spina bifida, a rendlni
abnormality.

Rizikové skupiny pacientd
* T¢hotné pacientky.
* VSechny Zeny ve fertilnim véku (tj.od puberty do menopauzy)).
* Partnerky sexualn¢ aktivnich muzi (v€etné muzt po vazektomii) lé¢enych
mykofenolatem.

Poradenstvi pro pacienty/ky

Pted zahajenim nebo pokracovanim lécby mykofenolatem museji byt pacientky i pacienti pouceni
0 zvySenych rizicich spontanniho potratu a vrozenych malformaci spojenych s expozici
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mykofenolatu. Mél/a byste zarucit, Ze Zeny a muzi uzivajici mykofenolat rozumé;ji rizikim
poskozeni plodu, nutnosti pouzivani G¢inné antikoncepce a nutnosti okamzité informovat svého
1ékate, pokud by nastala moznost otéhotnéni. Informace, které budete v tomto rozhovoru sd€lovat,
budou podpoteny Pfiruckou pro pacienty/ky a ptibalovou informaci.

Zejména byste mél/a:

* Poucit rizikové skupiny pacientd, aby bylo jisté, ze rozumé;ji riziklim a opatfenim nutnym
pro jejich minimalizaci.

* Poskytnout jim Ptiruc¢ku pro pacienty/ky a zodpoveédét vSechny jejich pfipadné dotazy
nebo se zabyvat jejich piipadnymi obavami.

*  Vysvétlit dileZitost, metody a nacasovani t€hotenskych testi pred a v pribéhu 1éCby
mykofenolatem.

* Poskytnout poradenstvi o uzivani u¢inné kombinované ochrany proti poceti pied a v
pribehu celého trvani 1é¢by mykofenolatem a po dobu 6 tydnti (u pacientek) nebo 90 dni
(u pacientll) po ukonéeni uzivani mykofenolatu.

* Poucit pacienty/ky uzivajici mykofenolat, Ze Vam museji dat predem védet, pokud planuji
ot¢hotnét, nebo zplodit dité tak, abyste s nimi mohl/a v¢as probrat jiné mozné zptisoby
1é¢by.

* Poucit pacienty/ky 1é¢ené mykofenolatem, aby nedarovali/y krev v prubéhu 1é¢by nebo 6
tydnti po jejim skonceni. Pacienti v pritbéhu 1€¢by nebo 90 dni po jejim skonceni nesméji
darovat sperma.

* Poucit pacienty, ze tento 1€k je pro jejich vlastni osobni pouZiti, ze ho nemaji davat
nikomu jinému a po skonéeni 1éCby maji vratit vSechny nepouzité 1éky svému
léké&rnikovi

Téhotenské testovani

Mykofenolat je kontraindikovan v pribéhu téhotenstvi s vyjimkou ptipadd, kdy neni k dispozici
jina alternativni 1écba k prevenci rejekce transplantovaného organu.

Pfed zahajenim 1é¢by mykofenolatem musi byt u zen ve fertilnim véku proveden t€hotensky test k
vylouceni expozice embrya. Je doporuc¢eno provést dva t€hotenskeé testy se sérem nebo moci s
citlivosti nejméné 25 mIU/ml; druhy test je tfeba provést 8 - 10 dni po prvnim testovani a
bezprosttedné pred zahdjenim 1é€by mykofenolatem. T€hotenské testy maji byt opakované
provadény dle klinické potfeby (napt. po jakémkoli ohlaSeni selhdni antikoncepce). Vysledky
vsech t€hotenskych testl maji byt projednany s pacientkou. Pacientky maji byt upozornény, aby se
v ptipadé¢ otc¢hotnéni okamzité poradily s oSetfujicim lékarem.

PoZadavky na ochranu proti poceti

Mykofenolat je kontraindikovan u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vysoce uc¢inné
antikoncepéni metody. Vzhledem k teratogennimu potencialu mykofenolatu musi Zeny ve fertilnim
véku pied zahajenim 1é¢by mykofenolatem, v prubéhu 1é¢by a po dobu Sesti tydnid po ukonceni
1éEby pouzivat dvé spolehlivé formy antikoncepce soucasné; pokud nezvoli sexualni abstinenci.

U sexualné aktivnich muZzi se doporucuje pouzivat kondomy v pribéhu 1écby a po dobu nejméné
90 dni po jejim ukonceni. Pouziti kondomu plati jak pro muze schopné reprodukce, tak i pro muze
s vazektomii, protoze rizika jsou spojena i s pfenosem semenné tekutiny.. Kromé toho u Zen,
partnerek pacientd muzi, se doporucuje pouzivat vysoce t¢innou antikoncepci v pribéhu 1é¢by a
po dobu celkem 90 dni po posledni davce mykofenolatu.
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Co délat, pokud dojde k otéhotnéni

Pokud by v priubéhu 1é¢by mykofenolatem nebo v prubéhu 6 tydnti po posledni davce (v prubehu
90 dnil v ptipadé vystaveni otce) doslo k ot€hotnéni, museji se pacienti/ky okamzité poradit se
svym lékatem. Je velmi dilezité, aby pacient/ka nepfestal/a uzivat mykofenolat bez porady s
lékatem, protoze transplantovani pacienti mohou riskovat ztratu Stépu.

Spravny zpisob jednani po expozici mykofenolatu v pribéhu t€hotenstvi by mél vychazet z
posouzeni poméru prospéchu a rizika u jednotlivého pacienta a mél by byt stanoven ptipad od
pripadu prostiednictvim rozhovoru mezi osetiujicim Iékafem a pacientem/pacientkou.

Dalsi informace

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi 1éCenych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat
pomoci ti§téného nebo elektronického formulaie dostupného na webovych strankach SUKL, vie
potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odd&leni farmakovigilance, Srobéarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

CELLCEPT 250 MG, CELLCEPT 500 MG, Roche Registration Limited, zastoupeni v CR: Roche
s.r.0. Dukelskych hrdint 52, 170 00 Praha 7. Tel.: 220 382 111, czech.medinfo@roche.com,
www.roche.cz

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 MG, Sandoz GmbH, Rakousko, zastoupeni v CR:
Sandoz s.r.0., U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, tel.: 221 421 611, fax: 221 421 629-30,
office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

MY COPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 MG, Sandoz s.r.0., U Nakladového nadrazi 10,
130 00 Praha 3, tel.; 221 421 611, fax: 221 421 629-30, office.cz@sandoz.com, www.sandoz.cz

MYFORTIC 180 MG, MYFORTIC 360 MG, Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, Praha 4. Tel:
225 775 111, info.cz@novartis.com, www.novartis.cz

MYGREF 250 mg, MYGREF 500 mg, Medis International a.s., Karlovo namésti 319/3, 12000
Praha 2. Tel.: 553038781, farmakovigilance@medisinternational.cz, info@medisinternational.cz

MYFENAX 250 MG, MYFENAX 500 MG, Teva B.V., zastoupeni v CR: Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.0., Sokolovska 136A, 180 000 Praha 8, Tel.: 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz,
www.teva.cz

MYCLAUSEN 250mg, MYCLAUSEN 500mg, Passauer Pharma GmbH, Berlin, zastoupeni v CR:

Pharmagen cz s.r.o., Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 - Repy, Tel.: +420 602 290 022, E-mail:
info@pharmagen.cz, www.pharmagen.cz
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