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Lécivé pripravky s obsahem mykofenolatu (mykofenolat mofetii — MMF/kyselina mykofenolova — MPA):
aktualizovana doporuceni tykajici se antikoncepce u muzi

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Drzitelé rozhodnuti o registraci v§ech 1é¢ivych ptipravki obsahujicich G¢innou latku mykofenolat mofetil/kyselinu
mykofenolovou, ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou Iékovou agenturou, si Vam
dovoluji sdélit touto cestou nasledujici informace:

Shrnuti

* Dostupné klinické udaje nenaznacuji zvysené riziko malformaci nebo potratu plodu, jehoz otec uzival pripravky
s obsahem mykofenolatu. MMF i MPA jsou ale genotoxické, a proto nelze riziko zcela vyloucit.

*  Muzum se doporucuje, aby béhem 1é¢by a po dobu nejméne 90 dni od ukonceni 1é¢by pouzivali nebo aby
jejich partnerka pouZzivala spolehlivou antikoncepci.

» Riziko pro zeny zlstava stejné. Pipravky s obsahem mykofenolatu jsou nadale kontraindikovany u zen, které
by mohly otéhotnét, a které nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Tyto pfipravky jsou kontraindikovany
i u téhotnych zen s vyjimkou ptipadt, kdy nejsou k dispozici zadné jiné vhodné terapeutické alternativy
prevence rejekce transplantatu.

» Pacientky, které by mohly otéhotnét, musi pred 1écbou, béhem 1écby a po dobu 6 tydnt od ukonceni 1écby
pouZivat nejméné jednu spolehlivou metodu antikoncepce. Upfednostiuje se kombinovat dvé metody
antikoncepce, i kdyZz to neni povinné.

Zdiivodnéni aktualizace informaci o bezpecnosti

Mykofenolat pouzivany k prevenci rejekce transplantatu je vyznamnym lidskym teratogenem, ktery u t€hotnych zen
prokazateln¢ vyvolava potraty a kongenitalni malformace. Expozice mykofenolatu béhem t¢hotenstvi vede ve 45 az
49 % k potratu a ve 23 az 27 % k malformacim.

Pripravky s obsahem mykofenolatu — mykofenolat mofetil (MMF) i kyselina mykofenolova (MPA) — jsou proto
kontraindikovany u Zen, které by mohly ot€hotnét, a které nepouzivaji G¢innou antikoncepci. Mykofenolat je
kontraindikovan i u téhotnych Zen s vyjimkou ptipadd, kdy nejsou k dispozici zadné jiné vhodné terapeutické
alternativy prevence rejekce transplantatu. Podminkou zahajeni 1é¢by jsou navic negativni t€hotenské testy (jak je
uvedeno v informacich o téchto pfipravcich).

Evropska lIékova agentura (EMA) na zakladé nedavné rozsahlé revize neklinickych i klinickych udajii o muzich, kteti
béhem lécby MMF a MPA pocali dité, aktualizovala doporuceni pro MMF a MPA z roku 2015 tykajici se prevence
poceti.

Mnozstvi mykofenolatu v semeni sice nebylo stanoveno, podle vypocti na zéklade udajti o zvitatech je ale maximalni
mnozstvi mykofenolatu, které by mohlo byt ptipadné piedano zené, nizké a pravdépodobné bez jakéhokoli Géinku.
Na zaklad¢ udaju ze studii na zvifatech v koncentracich vyssich, nez jsou humanni terapeutické hladiny expozice, je
mykofenolat prokazateln¢ genotoxicky a riziko genotoxickych Gc¢inki na spermie proto nelze zcela vyloucit.

1 MMEF je pro-léc¢ivo pro MPA
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EMA nyni doporucuje, aby muZzi nebo jejich partnerky béhem 1éby a po dobu nejméné 90 dnti od ukonceni lécby
mykofenolatem pouzivali spolehlivou antikoncepci.

Ptedchozi doporuceni, aby muzi pouzivali kondom, a aby jejich partnerka zaroven pouzivala vysoce t¢innou metodu
antikoncepce, bylo z informaci o ptipravku vytazeno, protoze neodpovida mife rizika.

Rizika pro Zeny zlstavaji stejna. Zeny, které by mohly otéhotnét, musi pied zahajenim 1é¢by, béhem ni a po
dobu 6 tydnl po ukonceni 1écby mykofenolatem pouzivat nejméné jednu spolehlivou metodu antikoncepce,
pokud nezachovavaji pohlavni zdrzenlivost. Pfednost se pfitom dava dvéma navzajem se dopliujicim metodam
antikoncepce, aby se minimalizovalo riziko jejiho selhani.

Vyzva k hldSeni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi 1écenych
osob je tieba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1€¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tigténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL,
vSe potfebné pro hlaseni najdete na. http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Dalsi informace

Mate-li n¢jaké otazky nebo pozadujete-1i dalsi informace, pouZijte prosim nésledujici kontakty:

Spolecnost Produkt Email Tel. cislo Fax
Roche CellCept czech_republic.pa_susar@ +420220382111 | +420220382400
Registration roche.com
Limited
Novartis s.r.o. | Myfortic info.cz@novartis.com +420 225 775 111 +420 225 775 222
Accord Mycophenolic czech@accord-healthcare.com | +420 724 926 264 | +420 225 992 201
Healthcare acid Accord
Limited
Passauer Myclausen michalp@pharma-service.cz +420 721 614 853
Pharma +420 602 290 022
GmbH
Sandoz s.r.o. | Mycophenolat office.cz@sandoz.com +420225775111 | +420225775222
mofetil Sandoz
250 mg
Mycophenolat
mofetil Sandoz
500 mg
Teva B.V. Myfenax Safety.Czech@teva.cz +420251007435 | +420251007111
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