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Informacja z dnia 22.12.2017 r.

w sprawie aktualizacji zalecen dotyczacych antykoncepcji dla kobiet i mezczyzn
przyjmujacych mykofenolan

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zaktualizowala zalecenia dotyczace antykoncepcji u mezczyzn i
kobiet przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace mykofenolan, stosowane w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionych narzadéw.

Wiadomo, zZe leki zawierajace mykofenolan zwiekszaja ryzyko wad rozwojowych i poronienia w
czasie ciazy, jesli ptdd jest narazony na nie w lonie matki.

EMA zdecydowata, ze obecne dane nie wskazuja na ryzyko wad rozwojowych lub poronien, w
sytuacji gdy ojciec przyjmowal mykofenolan, chociaz nie mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka
genotoksycznosci.

W przypadku pacjentéw pici meskiej, EMA zaleca obecnie stosowanie przez mezczyzne lub jego
partnerke skutecznej antykoncepcji podczas leczenia mykofenolanem
i przez co najmniej 90 dni po zakoniczeniu leczenia.

W przypadku pacjentek ryzyko nie ulega zmianie. Leki te nie moga by¢ stosowane u kobiet w cigzy,
chyba, ze nie istnieja odpowiednie alternatywne rozwiazania =zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepu. Ponadto kobiety, ktére moga zajs¢ w ciaze, musza stosowa¢ co najmniej jedna
niezawodna forme antykoncepcji przed, w trakcie

i przez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia. Preferowane sa dwie formy antykoncepcji, ale nie sa juz
obowiazkowe.

Wiecej informacji znajduje sie w zataczonym ponizej komunikacie EMA i jego tlumaczeniu.
Prezes Urzedu Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
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