CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Mykofenolat mofetil a soli kyseliny mykofenolové (dale mykofenolat): zavazné riziko teratogenity - nové
dulezité doporuceni pro zeny a muze tykajici se prevence poceti - nové kontraindikace a aktualizace SPC

Mykofenolat je silny lidsky teratogen, ktery zvysuje riziko spontdnnich potratl a kongenitalnich malformaci
v pripadé expozice v pritbéhu téhotentsvi.

e U téhotnych zen po expozici mykofenolatem bylo hlaseno 45-49 % spontannich potrati ve
srovnani s hlagenou cetnosti mezi 12-33 % u pacientek po transplantaci organu lécenych jinymi
imunosupresivy.

e Na zakladeé lékarské literatury se malformace vyskytuji u 23-27 % zivé narozenych déti zen
exponovanych mykofenolatu v téhotenstvi (v porovnani s 2-3% vyskytem u Zivé narozenych
déti z celkové populace a priblizné 4-5% u pacientek po transplantaci organu lécenych jinymi
imunosupresivy).

Aktualizace SPC:

e Mykofenolat nesméji pouzivat Zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji dvé vysoce spolehlivé
antikoncep¢ni metody v priibéhu 1écby a po dobu Sesti tydnt po jejim ukonceni.

e Lécba mykofenolatem nesmi byt u Zen ve fertilnim véku zahajena bez provedeni téhotenského testu
s negativnim vysledkem.

e Lékari musi zajistit, Ze Zeny a muzi uzivajici mykofenoldat chapou riziko poskozeni ditéte, nutnost
ucinné antikoncepce a nutnost okamzité konzultovat s lékarem, pokud je zde moznost, Ze doslo
k oté¢hotnéni.

Pred zahajenim lécby mykofenolatem musi byt u Zen ve fertilnim véku proveden téhotensky test k vylouceni
expozice embrya. Je doporuceno provést dva téhotenskeé testy se sérem nebo moci s citlivosti nejméné 25
mIU/ml; druhy test je tfeba provést 8 — 10 dni po prvnim testovani, a to bezprostiedné pred zahajenim lécby
mykofenolatem. Téhotenské testy maji byt opakované provadény dle klinické potfeby (napf. po jakémkoli
ohlaseni selhani antikoncepce).

U sexualné aktivnich muza (véetné muzu s vazektomii) se doporucuje pouzivat kondomy v pribéhu lécby
a po dobu nejméné 90 dni po ukonceni 1écby. Kromé toho u partnerek pacientt lé¢enych mykofenolatem,
se doporucuje pouzivat vysoce Gi¢innou antikoncepci v pribéhu lé¢by a po dobu alespon 90 dni po posledni
davce mykofenolatu.

Pacienti nesmi darovat krev nebo plasmu v pribéhu 1écby a po dobu nejméné 6 tydnti po ukonceni lécby
mykofenolatem. Muzi nesméji darovat sperma v pribéhu 1é¢by a po dobu 90 dnt po ukonceni 1écby
mykofenolatem.

Aktualizované SPC a pribalovou informaci mykofenolatu naleznete na www.sukl.cz.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek je tieba hlasit Statnimu tstavu pro
kontrolu 1é¢iv. Ve potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,

100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Obsah tohoto sdéleni schvilil Statni ustav pro kontrolu lé¢iv a Evropska lékova agentura.



