Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy produktu leczniczego
Mycophenolate mofetil Sandoz 500 mg, tabletki powlekane

Mykofenolan mofetylu: powazne ryzyko teratogennosci - wazne nowe zalecenia dla kobiet
I mezczyzn dotyczace zapobiegania cigzy

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Podmiot odpowiedzialny, w uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, pragnie poinformowac
Panig/Pana o wzmocnieniu zalecef dotyczgcych zapobiegania cigzy podczas stosowania mykofenolanu
mofetylu (prolek kwasu mykofenolowego):

Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczernstwa stosowania

Mykofenolan jest substancja o silnym dziataniu teratogennym u ludzi, wykazujacym w przypadku
narazenia na niego w czasie ciagzy zwigkszone ryzyko wystapienia samoistnych poronien i wad
wrodzonych.

Do punktu 4.3 ChPL wprowadzono nastepujace nowe przeciwwskazania:

+ Mykofenolanu mofetylu nie nalezy stosowac podczas cigzy, chyba Ze nie jest mozliwy inny rodzaj
terapii w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

+  Mykofenolanu mofetylu nie nalezy stosowac u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
skutecznej antykoncepciji.

« W celu wykluczenia ryzyka niezamierzonego stosowania produktu leczniczego w czasie ciazy,
leczenia mykofenolanem mofetylu nie nalezy rozpoczynac u kobiet w wieku rozrodczym przed
otrzymaniem ujemnego wyniku testu cigzowego.

Dodatkowo:

¢ Lekarz powinien upewni¢ sie¢, ze kobiety i me¢zczyzni przyjmujacy mykofenolan zdajg sobie sprawe
z ryzyka szkodliwego wptywu na dziecko, z koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji oraz
z koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli jest podejrzenie cigzy.

* Zostang udostgpnione materiaty edukacyjne.
Dodatkowe zalecenia dotyczgce testow cigiowych

Przed rozpoczgciem stosowania mykofenolanu mofetylu, pacjentki w wieku rozrodczym powinny
wykonac test cigzowy, aby wykluczy¢ mozliwos$¢ niezamierzonego narazenia ptodu na mykofenolan.
Zalecane jest wykonanie dwoch testow cigzowych z surowicy lub moczu, 0 wrazliwosci przynajmniej
25 mj.m./ml; drugi test powinien zosta¢ wykonany 8 - 10 dni po pierwszym tescie i bezposrednio przed
wigczeniem mykofenolanu mofetylu. Testy cigzowe nalezy powtorzy¢ zgodnie z wymogami klinicznymi
(np. po zgtoszeniu jakichkolwiek nieprawidtowos$ci zwigzanych z antykoncepcja). Nalezy omowi¢

z pacjentka wyniki testu cigzowego. Pacjentkom nalezy zaleci¢, by w przypadku ciazy nie przerywaty
leczenia, ale natychmiast zgtosity si¢ do lekarza.



Zalecenia dla kobiet i mezZczyzn dotyczgce stosowania metod zapobiegania cigzy

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac jednoczesnie dwie skuteczne metody antykoncepcji
przed rozpoczeciem leczenia mykofenolanem mofetylu, w trakcie leczenia i przez 6 tygodni po
zakonczeniu leczenia.

Seksualnie aktywni me¢zczyzni (w tym mezczyzni po wazektomii) powinni stosowac prezerwatywy
podczas leczenia i przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia. Dotyczy to zarowno m¢zczyzn
catkowicie ptodnych, jak i mezczyzn po wazektomii, gdyz ryzyko zwigzane z przeniesieniem nasienia
odnosi si¢ rowniez do nich. Ponadto partnerki pacjentow leczonych mykofenolanem mofetylu powinny
stosowac¢ wysoce skuteczng antykoncepcje podczas leczenia oraz przez tacznie 90 dni od ostatniej dawki
mykofenolanu mofetylu.

Dodatkowe srodki ostroinosci

Pacjenci nie powinni oddawa¢ krwi podczas leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestaniu
stosowania mykofenolanu. M¢zczyZni nie powinni oddawac nasienia w trakcie leczenia lub w ciggu
90 dni po zaprzestaniu stosowania mykofenolanu.

Informacje dodatkowe dotyczqce aktualizacji danych bezpieczenstwa

Powyzsze zalecenia przygotowano po dokonaniu zbiorczego przegladu wad wrodzonych, ktéry
potwierdzit silng teratogenno$¢ mykofenolanu u ludzi i zwigkszony w poréwnaniu z innymi lekami
wskaznik wystepowania wad wrodzonych i samoistnych poronien w zwigzku ze stosowaniem
mykofenolanu:

Zgtaszano 45-49% przypadkow samoistnych poronien u kobiet w cigzy narazonych na
mykofenolan mofetylu, w poréwnaniu z ryzykiem wynoszacym od 12 do 33% u pacjentek po
przeszczepieniu narzadow migzszowych leczonych lekami immunosupresyjnymi innymi niz
mykofenolan mofetylu.

W oparciu o dane z pi$miennictwa medycznego, wady wrodzone wystepowaty w 23 do 27%
przypadkach zywych urodzen w przypadku kobiet narazonych w czasie cigzy na mykofenolan
mofetylu (w poréwnaniu z 2 -3% zywych urodzen w catkowitej populacji i okoto 4 do 5% zywych
urodzen w przypadku pacjentek po przeszczepieniu narzadéw migzszowych, leczonych lekami
immunosupresyjnymi innymi niz mykofenilan mofetylu).

Do najczesciej zgtaszanych wad rozwojowych (facznie z wadami mnogimi) nalezaty:
nieprawidtowosci w obrebie ucha (np. nieprawidtowo uformowane lub brak ucha
zewnetrznego/srodkowego), zarosnigcie zewnetrznego kanatu stuchowego);
wrodzona wada serca, w tym ubytki w przegrodzie miedzyprzedsionkowej i miedzykomorowej;
wady twarzy, w tym rozszczep wargi, rozszczep podniebienia, matozuchwie i hiperteloryzm
oczny;
nieprawidlowosci w obrebie oka (np. coloboma- rozszczep struktur oka);
wady w obrebie palcéw (np. polidaktylia, syndaktylia);
wady w obrebie tchawicy i przetyku (np. atrezja przetyku);
wady uktadu nerwowego, w tym rozszczep kregostupa;
wady nerek.

Materialy edukacyjne

Podmiot odpowiedzialny dostarczy materialy edukacyjne fachowym pracownikom stuzby zdrowia.
Materiaty edukacyjne beda miaty za zadanie wzmocnienie ostrzezen dotyczacych teratogennego



dziatania mykofenolanu, dostarczenie wskazoéwek na temat antykoncepcji przed rozpoczeciem,
podczas i po zakonczeniu leczenia oraz zalecen dotyczacych koniecznosci wykonywania testow
cigzowych. Pelna informacja dla pacjenta o ryzyku zwigzanym z teratogennoscig i sSrodkach
zapobiegania cigzy powinna by¢ przekazana kobietom w wieku rozrodczym oraz, w stosownych
przypadkach, pacjentom pici meskie;j.

Pelna informacja o leku (mykofenolan mofetylu) i jego dzialaniach niepozadanych znajduje si¢ w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Zgtaszanie dzialan niepozgdanych

Pracownicy shuzby zdrowia powinni zglasza¢ kazdy przypadek powaznego zdarzenia niepozadanego,
ktory moze by¢ zwigzany z zastosowaniem mykofenolanu mofetylu, zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczacymi raportowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21301/faks: + 48 22 49 21309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dane do kontaktu 7 firmg Sandoz

W razie jakichkolwiek pytan lub che¢ci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania
mykofenolanu mofetylu, prosimy o kontakt z:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszawa

e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com

tel. 22 209 70 00

Z powazaniem,

Anna Czajkowska
Dyrektor Dziatu Medycznego i Rejestracji

Sandoz Polska Sp. z 0.0.


mailto:zdarzenia.niepozadane@novartis.com

