Warszawa, 22.01.2018

Mykofenolan mofetylu (MMF)/kwas mykofenolowy (MFPA):
aktualizacja zaleceii dotyczacych antykoncepcji

Szanowni Paristwo,

W porozumieniu z Europejska Agencia Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biob6jczych przekazujemy Paristwu nastepujace informacje:

Podsumowanle

* Dostepne dowody kliniczne nie wskazuja na zwiekszone ryzyko wystapienia wad
wrodzonych lub poronien w sytuacji, gdy ojciec dziecka przyjmowat leki zawierajace
mykofenolan. Natomiast MMF i MPA sg zwiazkami genotoksycznymi i ryzyko takie nie
moze byé w pelni wykluczone.

* W przypadku pacjentéw pici meskiej zaleca sig, by oni sami lub ich partnerki
stosowali skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej
90 dnl od zakoriczenia terapii.

* Ryzyko dla kobiet pozostaje niezmienione. Leki zawierajace mykofenolan nadal sg
przeciwwskazane do stosowania u koblet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej antykoncepcji. Leki te sa réwniez przeciwwskazane do stosowania u kobiet
w cigzy, chyba Ze nie ma odpowiedniej innej metody zapobiegania odrzucaniu
przeszczepu.

e Pacjentki w wieku rozrodczym musza stosowaé przynajmniej jedna skuteczng
metode antykoncepc]l przed, w trakcie leczenia oraz przez 6 tygodni po
zakoriczeniu terapil. Stosowanie jednoczeénie dwéch metod antykoncepcjl jest
zalecane, ale nie jest konieczne.

Podstawy zastrzezen dotyczacych bezpieczenistwa

Mykofenolan, stosowany w profilaktyce odrzucania przeszczepu, jest substancjg o dziataniu
teratogennym u ludzi, powodujacq poronienia i wady wrodzone w sytuacji, kiedy jest ona stosowana
u kobiet w ciazy. Od 45% do 49% przypadkéw ekspozycji na mykofenolan w tonie matki koriczy sie
poronieniem, natomiast w 23% do 27% przypadkéw ekspozycja ta powoduje wady wrodzone.

Z tego wzgledu leki zawierajace mykofenolan - zaréwno mykofenolan mofetylu (MMF)?, jak 1 kwas
mykofenolowy (MPA) - sq przeciwwskazane u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
antykoncepcji. Mykofenolan jest réwniez przeciwwskazany u kobiet w ciazy, chyba ze nie ma
odpowiedniej innej metody zapobiegania odrzucaniu przeszczepu. Ponadto, przed rozpoczeciem
leczenia konieczne jest uzyskanie negatywnego wyniku testu cigzowego (zgodnie z trescig drukéw

informacyjnych dla tych lekéw).

! MMF jest prolekiem MPA



Po ostatniej wnikliwej analizie danych nieklinicznych i klinicznych, dotyczacych mezczyzn, ktérych
dzieci zostaly poczete w trakcie leczenia preparatami MMF | MPA, Europejska Agencja Lekéw (EMA)
zaktualizowala swoje wytyczne z 2015 r. dla MMF i MPA dotyczace zapobiegania ciazy.

Chociaz iloé¢é mykofenolanu w nasieniu nie zostata okreslona, obliczenia oparte na danych dotyczacych
zwierzat wykazuja, 2e maksymaina iloéé mykofenolanu, ktéra moglaby zostaé przeniesiona do
organizmu kobiety jest niewielka, a jej wplyw jest mato prawdopodobny. Badania na zwierzgtach, ktére
wykazaty genotoksyczno$¢ mykofenolanu, prowadzone byly przy stezeniach wiekszych niz ekspozycja
u ludzi po zastosowaniu dawek terapeutycznych, diatego nle mozna w peini wykluczyé¢ ryzyka dziatarh

genotoksycznych na plemniki.

EMA zaleca obecnie, aby aktywni seksualnie mezczyzni lub ich partnerki stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez co najmniej 90 dni od zakoriczenia przyjmowania
mykofenolanu.

Wczedniej obowiazujace zalecenie, by pacienci uzywali prezerwatyw dodatkowo do wysoce skutecznej
metody antykoncepcii stosowanej przez ich partnerki zostato obecnie usuniete z informacji o produkcie
leczniczym, poniewaz nie odzwierciedlato ono poziomu ryzyka.

Ryzyko dla kobiet pozostaje niezmienione. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac
przynajmniej jedna skuteczna metode antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie jego
trwania i przez 6 tygodni od zakoriczenia terapii mykofenolanem, chyba Ze wybrang forma
antykoncepcji jest wstrzemigzliwo$¢ seksualna. Zaleca sig jednak stosowanie dwdch uzupelniajacych
sie metod antykoncepcji, aby zminimalizowa¢ ryzyko braku skutecznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtaszaé zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw ieczniczych do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzlatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobbjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov

i (lub} do przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce.

Dane kontaktowe firm
W przypadku dalszych pytan lub checl uzyskania dodatkowych informacji prosze kontaktowa¢ sig z:
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[ Nazwa produktu
leczni ]

Podmiot odpowledziainy

Dane kontaktowe

CellCept 250 mg
kapsutki

CeliCept 500 mg
proszek do
sporzadzania
koncentratu do
przygotowania
roztworu do infuzji

CellCept 1 g/5 mi
proszek do

sporzadzania zawiesiny

doustnej

CellCept 500 mg
tabletki powlekane

Roche Registration Ltd.

Roche Poliska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

e-mail: warsaw.drug_safety@roche.com
tel.: +48 22 345 17 57
faks: +48 22 345 17 90

Myfortic 180 mg
tabletki dojelitowe

Myfortic 360 mg
tabletki dojelitowe

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.comn
tel.: +48 22 375 48 80
faks: +48 22 375 47 50

Mycophenolate mofetil
Sandoz 500 mg tabletki
powlekane

Mycophenolate mofetil
Sandoz 250 mg
kapsuiki twarde

Sandoz GmbH

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
z .
e-mail: zdarzenia.niepozadane@®novartis.com
tel.: +48 22 375 48 80
faks: +48 22 375 47 50

Myfenax

Mycophenolate mofetil
Teva

Teva B.V.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmariska 12
02-823 Warszawa
J

e-mail: safety.poland@teva.pl ]
tel.: +48 22 34594 21
faks: +48 22 345 93 01

Axympa

Teva Pharmaceuticals Poiska Sp. z 0.0

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmariska 12
02-823 Warszawa
i

e-mail: safety.poland@teva.pl
tel.: +48 22 34594 21
faks: +48 22 345 93 01

Mycofit, 250 mg,
kapsutki twarde

Mycofit, 500 mg,
tabletki powlekane

Marelim, 180/360,
tabletki dojelitowe

Mykofenolan mofetylu
Accord, 500 mg,
proszek do

Accord Healthcare Limited

sporzadzania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Taémowa 7
02-677 Warszawa

e-mail: poland@accord-healthcare.com
tel.: +48 22 577 28 00
faks: +48 22 577 29 01
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koncentratu roztworu
do infuzji
Mycophenolate mofetil Apotex Polska Sp. z 0.0.
Apotex, kapsutki ul. Ostrobramska 95
twarde, 250 mg 04-118 Warszav;a i
Z! n H
Apetex Etfope B:V: e-mail: med_|nfo@apotex.pl lub
drugsafety@apotex.com
Mycophenolate mofetil tel.r 448 22311 20 00
Apotex, tabletki faks: +48 22 311 20 99
powlekane, 500 mg

Z powazaniem,

Z up. pr eEsa
akowsk

Uprzejmie Informufemy, 2e administratorami Pana/Pani danych osobowych sg:

Roche Polska Sp. z .0. 2 sledzibq w Warszawie, ul. Domanlewska 398, Novaniis Poland Sp. z ©.0. z sliedzibg w Warszawis, ul. Marynarska 15,
Sandoz Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Domaniewska 50, Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, Ul.
Osmariska 12, Accord Healthcare Polska Sp. z o.0. z siedziby w Warszawie, UL Tasmowa 7, Apotex Poiska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul.
Ostrobramska 85.

Pana/Pani dane osobowe (imig | nazwisko, adres, specjalizacja, wykonywany zawod) bedq przetwarzane w celu speinienia obowigzku administratora
danych, wynikajgcego z art. 360 ust.5 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2016, poz.2142 z p62n. zm.) (zawiadamianie
oséb wykonujgcych zawéd medyczny o informacjach dolyczgcych bezpieczeristwa stosowania produkiéw leczniczych) |w celach archiwizacyinych,
aby umoiliwic realizacj¢ prawnie uzasadnionego inferesu administratora danych.

Pana/Pani dane zostaly nam udostgpnione przez spolke HOM Polska Sp. z 0.0. z sledzibg w Krakowie ulCzerwienskiego 12

Przysiuguje Pani/Panu prawo dostepu do danych osobowych jak | ich poprawiania.

Treé¢ niniejszego komunikatu dostepna jest rowniez na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych
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MATERIALY EDUKACYJNE DLA PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA
RYZYKO TERATOGENNOSCI

Mycofit (Mykofenolan mofetylu)
Marelim (Kwas mykofenolowy)

Przewodnik dla pracownikéw stuzby zdrowia zostat opracowany w celu podkres$lenia wagi zagrozeri
zwigzanych z narazeniem na dziatanie mykofenolanu mofetylu podczas cigzy oraz przedstawienia
dziatan, jakie nalezy podja¢, aby je ograniczyé. Informacje zawarte w przewodniku pomoga udzieli¢
odpowiedzi na pytania pacjenta lub rozwia¢ jego watpliwosci.

Przewodnik ma na celu ograniczenie do minimum liczby cigz podczas stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych mykofenolany majacych dziatanie teratogenne.

Przewodnik ten zawiera najwazniejsze informacje dotyczace szkodliwego wptywu mykofenolanu na
cigze. Nalezy zapoznac sig réwniez z Charakterystykami Produktéw Leczniczych Mycofit oraz
Marelim.

Teratogenne dzialanie mykofenolanu

Mykofenolan jest substancjg o silnym dziataniu teratogennym, ktéra w poréwnaniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi wywotuje wiekszg liczbe samoistnych poronien i wad wrodzonych. Nie
okreslono swoistego mechanizmu dziatania teratogennego i mutagennego mykofenolanu.

Badania przedkliniczne wykazaty przypadki resorpcji i deformacji ptodéw u szczuréw i krélikéw, przy
braku toksycznosci dla matki. Dwa testy genotoksyczno$ci wykazaty zdolno$¢é mykofenolanu do
wywotania aberracji chromosomowych przy silnie toksycznych dawkach.

Przeglad dostepnych danych wykazat, ze okoto 45-49% cigz u kobiet przyjmujgcych mykofenolan
koriczy sie samoistnym poronieniem. W przypadku biorcéw narzadéw, ktérzy przyjmujg inne leki
immunosupresyjne wskaZnik ten wynosi 12-33%. Szacowana czesto$¢ wystepowania wad
wrodzonych u potomstwa kobiet przyjmujacych mykofenolan w trakcie cigzy wynosi 23-27%.

U biorcéw narzadow, przyjmujacych inne leki immunosupresyjne wskaznik ten wynosi 4-5%, a w
populacji ogdlnej 2-3%.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu, u dzieci pacjentek narazonych na mykofenolan mofetylu w
skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi w czasie cigzy stwierdzano wrodzone wady
rozwojowe, w tym wady mnogie. Najczesciej zgtaszano nastepujace wady:

o zaburzenia ucha (np. nieprawidtowo uformowane lub brak ucha zewnetrznego/$rodkowego),
atrezja zewnetrznego przewodu stuchowego,

J wrodzone wady serca, takie jak ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej i ubytek przegrody
miedzykomorowej,

. wady wrodzone twarzy, takie jak rozszczep wargi, rozszczep podniebienia, mikrognacija i
hiperteloryzm,

. zaburzenia oka (np. coloboma),

J znieksztatcenia palcéw (np. polidaktylia, syndaktylia),

o wady tchawicy i przetyku (np. atrezja przetyku),

e wady ukfadu nerwowego, np. rozszczep kregostupa,

° zaburzenia nerek.



Ponadto odnotowano pojedyncze przypadki wystepowania nastepujacych wad:
. mikroftalmia,

o wrodzona torbiel splotu naczynidwkowego,
e agenezja przegrody przezroczystej,
L agenezja nerwdéw wechowych.

Do grupy narazonej na ryzyko szkodliwego wplywu mykofenolanu na cigze naleza:
° Kobiety w cigzy

° Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (dziewczeta w wieku dojrzewania i wszystkie kobiety,
ktére maja macice i ktére nie przeszty menopauzy)
° Partnerki mezczyzn aktywnych seksualnie, ktérzy przyjmuja mykofenolan, réwniez tych,

ktérzy poddali sie zabiegowi wazektomii.

Jakie informacje nalezy przekazaé pacjentowi?

Przed rozpoczeciem lub kontynuowaniem leczenia mykofenolanem pacjenci muszg by¢
poinformowani o zwiekszonym ryzyku samoistnego poronienia i wystapienia wad wrodzonych
wynikajgcych z narazenia na mykofenolan. Lekarz powinien upewni¢ sig, ze kobiety i mezczyini
przyjmujacy mykofenolan zdajg sobie sprawe z ryzyka szkodliwego wplywu na ptéd, z koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepcji oraz natychmiastowej konsultacji z lekarzem w razie
podejrzenia cigzy. Informacje przekazywane podczas rozmowy z pacjentami beda réwniez zawarte w
materiatach edukacyjnych dla pacjentéw oraz w ulotkach dotgczonych do opakowania lekéw Mycofit
i Marelim.

Nalezy w szczegdlnosci:

o Udzieli¢ odpowiednich informacji narazonej grupie pacjentow, upewnic sig, Ze rozumiejg oni
zagrozenia oraz znajg $rodki zaradcze, ktdre nalezy stosowaé w celu ich minimalizacji
zagrozen;

° Przekaza¢ pacjentom opracowane dla nich materiaty edukacyjne dotyczace stosowania

produktéw Mycofit i Marelim; odpowiedzieé na wszystkie pytania i rozwia¢ wszelkie
watpliwosci;

° Wyjasni¢ koniecznos¢ wykonania testéw cigzowych, oméwic ich rodzaje, podac terminy ich
wykonania przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie terapii;
° Udzieli¢ pacjentom odpowiednich informacji na temat stosowania skutecznej metody

antykoncepcji przed okresem leczenia mykofenolanem, w trakcie oraz przez sze$¢ tygodni (w
przypadku kobiet) lub 90 dni (w przypadku mezczyzn) po zakoriczeniu leczenia;

° Poinformowac pacjentow przyjmujacych mykofenolan o tym, ze muszg z wyprzedzeniem
powiedziec lekarzowi o zamiarze zajscia w cigze lub sptodzenia dziecka, aby moina byto
omowic z nimi zastosowanie innych lekow;

° Poinformowac pacjentéw przyjmujacych mykofenolan, aby nie oddawali krwi w trakcie
leczenia mykofenolanem i w okresie szesciu tygodni po jego zakoriczeniu. W trakcie leczenia
mykofenolanem lub w okresie 90 dni po jego zakoriczeniu mezczyznom nie wolno oddawaé
nasienia;

° Poinformowac pacjentéw, ze lek jest przeznaczony wylgcznie dla nich i nie powinni go
przekazywac innym. Po zakonczeniu leczenia niewykorzystany lek nalezy zwrécié
farmaceucie.



Testy cigzowe

Produktéow Mycofit i Marelim nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniej
alternatywnej metody zapobiegania odrzucaniu przeszczepu.

Przed rozpoczeciem stosowania mykofenolanu pacjentki w wieku rozrodczym powinny wykonac test
cigzowy, aby wykluczy¢ niezamierzone narazenie ptodu na mykofenolan. Zaleca sie (jesli jest to
mozliwe) wykonanie dwéch testdw cigzowych z surowicy lub z moczu o wrazliwosci co najmniej 25
mlIU/ml; drugi test nalezy wykona¢ 8-10 dni po pierwszym oraz bezposrednio przed rozpoczeciem
stosowania mykofenolanu mofetylu. Testy cigzowe powinny by¢ powtarzane zgodnie z wymogami
klinicznymi (np. po zgtoszeniu nieprawidtowosci zwigzanych z antykoncepcja). Nalezy oméwic z
pacjentem wyniki kazdego testu cigzowego. Nalezy poinformowac pacjentke o koniecznosci
niezwtocznego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku zajécia w cigze.

Wymagania dotyczgce antykoncepcii

Mykofenolan jest przeciwwskazany u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznej
metody antykoncepciji. Ze wzgledu na potencjalne teratogenne dziatanie lekéw Mycofit i Marelim,
kobiety w wieku rozrodczym przed rozpoczeciem leczenia, w jego trakcie oraz przez sze$¢ tygodni po
jego zakonczeniu powinny stosowaé jednoczesnie dwie skuteczne metody antykoncepcji, chyba ze
wybrang jej formga jest catkowite powstrzymanie sie od wspétzycia.

Aktywni seksualnie mezczyZni powinni uzywaé prezerwatyw podczas leczenia oraz przez co najmniej
90 dni po jego zakorczeniu. Zalecenie to dotyczy zardwno mezczyzn z zachowana ptodnoscia, jak i
mezczyzn poddanych wazektomii, poniewaz ryzyko zwigzane z przeniesieniem ptynu nasiennego ich
réwniez dotyczy. Ponadto partnerki pacjentéw powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepciji
podczas leczenia oraz 90 dnia od dnia przyjecia ostatniej dawki.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku zaj$cia w ciaze
W przypadku zajécia w cigze podczas leczenia mykofenolanem lub w okresie szeéciu tygodnia po

przyjeciu ostatniej dawki (90 dni w przypadku ekspozycji ojca) nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Bardzo wazne jest, by nie przerywac przyjmowania mykofenolanu bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem ze wzgledu na ryzyko odrzucania przeszczepu u biorcdw narzadu.

Prawidtowe postepowanie po narazeniu na mykofenolan podczas cigzy powinno uwzglednia¢
indywidualng ocene ryzyka i korzysci ustalonych w rozmowie z pacjentem.

W celu uzyskania petnej informacji na temat lekow Mycofit i Marelim nalezy zapoznac sie z
charakterystykami tych produktéw oraz ulotkami dotgczonymi do kazdego opakowania.

Pracownicy stuzby zdrowia s zobowigzani, aby zgtasza¢ wszystkie przypadki ekspozycji na Mycofit
lub Marelim podczas cigzy (niezaleznie od wyniku) do przedstawiciela firmy Accord Healthcare

Limited.

Accord Healthcare Polska

ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

fax: +48 22577 2901

email: office@accord-healthcare.pl




PRZEWODNIK DLA PACJENTOW
Informacje dotyczace zagrozenia dla nienarodzonego dziecka

Mycofit (Mykofenolan mofetylu)
Marelim (Kwas mykofenolowy)

Najwazniejsze punkty do zapamietania

Mykofenolan wywotuje wady wrodzone i poronienia.
Mezczyini i kobiety powinni przestrzegac zalecen dotyczgcych antykoncepcji przekazanych im przez

lekarza.
Jesli pacjent nie rozumie w petni tych instrukcji, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, aby wyjasnit je

ponownie przed przyjeciem mykofenolanu.
NIE nalezy przerywac¢ przyjmowania mykofenolanu bez wczesniejszego skontaktowania sie z

lekarzem.
Lek przepisano scisle okreélonej osobie, nie nalezy go przekazywac innym, poniewaz moze im

zaszkodzic.
Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym, ktéra moze zajs$¢ w cigze, musi przed rozpoczeciem

leczenia przedstawi¢ ujemny wynik testu cigzowego.

Niniejszy przewodnik zawiera informacje na temat zagrozen dla nienarodzonego dziecka zwigzanych
ze stosowaniem mykofenolandéw oraz sposobdw ich ograniczenia.

Kobiety, ktdre moga zajsé w cigze oraz aktywni seksualnie mezczyini uzyskaja od lekarza informacje
dotyczace zagrozen dla nienarodzonego dziecka, jakie niesie ze sobg stosowanie mykofenolanu.
Lekarz poinformuje o antykoncepcji i planowaniu cigzy oraz odpowie na wszystkie pytania pacjentéw
dotyczgce tych zagadnien.

Przewodnik pomoze zapamigtac informacje otrzymane od lekarza; nalezy go zachowac, aby w razie
potrzeby mdc go ponownie przeczytac. Wazne jest, aby pacjent poza przewodnikiem przeczytat
ulotke dla pacjenta, zatagczong do opakowania. Ulotka zawiera petne informacje dotyczace

mykofenolanu.

Kto jest zagrozony?

Szczegdlnie sSwiadome zagrozen dla nienarodzonego dziecka zwigzanych ze stosowaniem
mykofenolanéw powinny by¢:

e Kobiety w cigzy;

e  Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (dziewczeta w wieku dojrzewania i wszystkie kobiety,
ktére majg macice i ktére nie przeszty menopauzy)

e Partnerki mezczyzn aktywnych seksualnie, ktdrzy przyjmujg mykofenolan, réwniez tych,
ktorzy poddali sie zabiegowi wazektomii.



Na czy polegaja zagrozenia?

Narazenie kobiet w cigzy na dziatanie mykofenolanu poprzez przyjecie przez nig leku lub stosunek
bez zabezpieczenia z meiczyzng przyjmujacym lek moze wigzac sie ze szkodliwym dziataniem na
rozwijajace sie dziecko, poniewaz mykofenolan zwigksza ryzyko poronienia i wystgpienia wad
wrodzonych. Doktadna przyczyna tego zjawiska nie jest znana.

Badania wykazaly, ze okoto 45-49% cigz u kobiet przyjmujgcych mykofenolan koriczy sie samoistnym
poronieniem, w poréwnaniu z 12-33% u kobiet ktére przyjmujg inne leki immunosupresyjne.
Czestos¢ wystepowania wad wrodzonych u potomstwa kobiet przyjmujgcych mykofenolan w trakcie
cigzy wynosi 23-27%. U biorcéw narzadéw, przyjmujacych inne leki immunosupresyjne wskaZznik ten
wynosi 4-5%, a w populacji ogdélnej 2-3%.

Do najczesciej zgtaszanych wad wrodzonych nalezaty wady uszu, oczu, twarzy, wady rozwojowe
palcéw, serca, przetyku, nerek i uktadu nerwowego (np. rozszczep kregostupa).

Jak unikaé zagrozen?

Aby utatwic¢ pacjentom zapoznanie sie trescig przewodnika informacje dotyczace kobiet i meiczyzn
przedstawiono oddzielnie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych informacji przedstawionych w tym przewodniku
nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Wazne informacje dla kobiet

Mykofenolan zwieksza ryzyko poronienia i wad wrodzonych, dlatego pacjentka musi:
e Miec pewnos¢, ze nie jest w cigZy przed rozpoczeciem leczenia mykofenolanem
e Stosowac skuteczna metode antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez 6 tygodni po
zakoriczeniu terapii mykofenolanem
e Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jeéli podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy
e Poinformowac¢ lekarza, jesli planuje zaj$¢ w cigze

Przed rozpoczeciem stosowania mykofenolanu pacjentki w wieku rozrodczym powinny wykonac¢ test
cigzowy, aby upewnic sie, ze nie sg w cigzy. Lekarz poinformuje o terminie i rodzaju testéw, ktére
musza by¢ wykonane przed rozpoczeciem leczenia mykofenolanem i w trakcie terapii. Zaleca si¢ (jesli
jest to mozliwe) wykonanie dwdch testéw cigzowych z krwi lub z moczu; drugi test nalezy wykonac 8-
10 dni po pierwszym oraz bezposrednio przed rozpoczeciem stosowania mykofenolanu. W
niektorych sytuacjach lekarz moze zaleci¢ powtdrzenie testow (np. jesli wystapita przerwa w
stosowaniu skutecznej metody antykoncepcji). Lekarz omdwi z pacjentka wyniki kazdego testu

cigzowego.

Aby wykluczy¢ mozliwos¢ zajécia w cigze podczas leczenia, pacjentka bedzie musiata stosowaé
skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia mykofenolanem oraz przez 6 tygodni po przyjeciu
ostatniej dawki. Nalezy stosowac¢ jednoczesnie dwie skuteczne metody antykoncepc;ji, chyba Ze
wybrang forma jest catkowite powstrzymanie sie od wspotzycia. Lekarz poinformuje o réznych
metodach antykoncepcji i pomoze wybraé metode, ktdra bedzie dla niej odpowiednia.

Jesli podczas leczenia mykofenolanem lub w okresie 6 tygodni po jego zakoriczeniu pacjentka uzna,
ze moze by¢ w cigzy, powinna natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Bardzo wazne jest by NIE

PRZERYWAC przyjmowania mykofenolanu bez wczeéniejszego skontaktowania sie z lekarzem. Je$li
pacjent jest biorca przeszczepionego narzadu, przerwanie leczenia mykofenolanem moze



spowodowac jego odrzucanie. Lekarz pomoze ustali¢, czy pacjentka jest w cigzy i doradzi dalsze kroki
jakie nalezy podja¢.

Wazine informacje dla mezczyzn
Mykofenolan zwieksza ryzyko poronienia i wad wrodzonych, dlatego pacjent musi:

e uzywac prezerwatyw podczas leczenia mykofenolanem oraz przez co najmniej 90 dni od dnia
przyjecia ostatniej dawki, aby nie dopuscié, aby partnerka zaszta w cigze

e natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli podejrzewa, ze partnerka moze by¢ w cigzy

o skontaktowac sie z lekarzem, jedli planuje sptodzi¢ dziecko lub ma jakiekolwiek pytania
dotyczace stosowania leku

Bardzo wazne jest by NIE PRZERYWAC przyjmowania mykofenolanu bez wczeéniejszego
skontaktowania sie z lekarzem. Jesli pacjent jest biorcg przeszczepionego narzadu, przerwanie
leczenia mykofenolanem moze spowodowac jego odrzucanie. Lekarz pomoze ustali¢, czy partnerka
pacjentka jest w cigzy i doradzi obojgu dalsze kroki.

Mezczyini nie moga oddawacé nasienia w trakcie leczenia lekiem Mycofit lub Marelim i przez co
najmniej 90 dni po zakoriczeniu leczenia.

Informacje wazne dla wszystkich pacjentéw

Lek ten zostat przepisany sciéle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby s3 takie same. Po zakonczeniu leczenia
niewykorzystany lek nalezy zwrdci¢ farmaceucie lub lekarzowi.

Nie wolno oddawac krwi w trakcie leczenia lekiem Mycofit lub Marelim oraz przez co najmniej 6
tygodni po zakoriczeniu leczenia.

W przypadku pilnych pytan dotyczacych zagrozef zwigzanych ze stosowaniem lekéw Mycofit lub
Marelim w trakcie cigzy nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktéry jest dostepny pod numerami
telefonéw podanych ponizej

W godzinach roboczych
W pozostatych godzinach

Zgtaszanie dziatarh niepozadanych
Watzne jest, aby niezwlocznie zgtasza¢ do Accord Healthcare jakiekolwiek podejrzewane dziatania
hiepozadane zwigzane ze stosowaniem lekow Mycofit i Marelim.

Dziatania niepozadane moina zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 4921 301

faks: + 48 22 49 21 309

e mail: ndi@urpl.gov.pl




Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Accord Healthcare Polska

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

fax: + 48 22 577 29 01

email: office@accord-healthcare.pl







