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CellCept®(mikofenolat mofetil), Myfortic® (natrijum mikofenolat), Trixin®(mikofenolat
mofetil): izmijenjene preporuke za kontracepciju

Postovani,

Farmaceutske kompanije Hoffmann — La Roche Ltd, Novartis Pharma Sevices AG d.s.d i1
Evropa Lek Pharma d.o.o. kao nosioci dozvole za ljekove koji sadrze mikofenolate, u saradnji
sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) Zele da Vas obavijeste
o sljede¢em:

Sazetak:

e Raspolozivi klini¢ki podaci ne ukazuju na povecani rizik od kongenitalnih
malformacija ili spontanih abortusa tokom trudnoée, ukoliko je otac uzimao ljekove
koji sadrze mikofenolate. Medutim, mikofenolat mofetil i mikofenolna kiselina su
genotoksicni i rizik ne moze biti u potpunosti iskljucen.

o Preporucuje se da pacijenti muskog pola ili njihove partnerke koriste pouzdane
metode kontracepcije tokom lijeCenja mikofenolatima i najmanje 90 dana po
prestanku uzimanja terapije.

o Rizik za Zene ostaje nepromijenjen. Ljekovi koji sadrze mikofenolate ostaju
kontraindikovani kod Zena u reproduktivnom periodu, koje ne koriste pouzdane metode
kontracepcije. Ovi ljekovi su takode kontraindikovani kod trudnica, osim ako ne postoji
odgovarajuca alternativna terapija za spre¢avanje odbacivanja transplantata.

Za pacijentkinje u reproduktivnom periodu, najmanje jedna pouzdana metoda
kontracepcije se mora koristiti prije, tokom i 6 nedjelja nakon prestanka lijeCenja
ljekovima koji sadrze mikofenolate. Dvije metode kontracepcije su pozeljne ali nijesu
viSe obavezne.

Dodatne informacije

Lijek mikofenolat, koji se koristi za spre¢avanje odbacivanja transplantata je snazan humani
teratogen i poznato je da izaziva spontane abortuse i kongenitalne malformacije, kada se koristi
kod trudnica. Izmedju 45% i 49% slucajeva izloZenosti mikofenolatu u trudnoéi dovodi do
spontanih abortusa, a izmedju 23% i 27% slucajeva izloZenosti mikofenolatu u trudnoci
dovodi do kongenitalnih malformacija.

. Ljekovi koji sadrze mikofenolat - mikofenolat mofetil i mikofenolna kiselina su stoga
‘kontraindikovani kod Zena u reproduktivnom periodu, koje ne koriste efikasne metode
kontracepcije. Mikofenolati su takodje kontraindikovani kod Zena u periodu trudnoce, osim
ako ne postoje odgovarajuéa alternativna terapija za sprecavanje odbacivanja transplantata.
Dodatno, zahtijeva se negativan rezultat testa na trudnocu, prije zapo€injanja lijeCenja
mikofenolatima. (kao $to je opisano u SaZetku karakteristika lijeka). ,



Nakon nedavne analize pretklini¢kih i klini¢kih podataka kod muskaraca, koji su dobili djecu
dok su bili na terapiji mikofenolatima i mikofenolnom kiselinom, Evropska agencija za ljekove
(EMA — European Medicines Agency) je aZurirala svoje preporuke za spreCavanje trudnoce
tokom terapije ljekovima koji sadrze mikofenolat i mikofenolnu kiselinu.

lako koli¢ina lijeka mikofenolat u sjemenoj te¢nosti nije utvrdjena, prora¢uni na osnovu analize
podataka dobijenih na Zivotinjama, pokazuju da je maksimalna koli¢ina lijeka mikofenolat koja
se potencijalno moze prenijeti na Zenu niska i vjerovatno nema nikakav negativni efekt.
Medjutim, studije na Zivotinjama su pokazale da je mikofenolat genotoksi¢an u
koncentracijama vi$im od nivoa izloZenosti ljudi ovom lijeku, te rizik od genotoksitnog efekta
na éelije sjemene te¢nosti ne mozZe biti u potpunosti iskljucen.

EMA preporuéuje da pacijenti u reproduktivnom periodu, ili njihove partnerke, treba da koriste
pouzdane metode kontracepcije tokom perioda lijeCenja i najmanje joS 90 dana nakon
prestanka lije¢enja mikofenolatima.

Prethodna preporuka da pacijenti dodatno treba da koriste prezervativ, pored toga Sto njihove
partnerke koriste visokoefikasne metode kontracepcije, je uklonjena iz Sazetka karakteristika
lijeka, jer ne odrazava veli¢inu rizika.

Rizici za Zene ostaju nepromijenjeni. Zene u reproduktivnom periodu moraju Koristiti
najmanje jednu metodu pouzdane kontracepcije prije, tokom i 6 nedjelja nakon prestanka
lije¢enja lijekom mikofenolat, osim ako je apstinencija odabrani metod kontracepcije.
Medutim, preporucuju se dvije komplementarne metode kontracepcije, kako bi se smanjio rizik
u slu¢aju izostanka kontraceptivnog dejstva.

Izmijenjene preporuke za kontracepciju predstavljaju nastavak komunikacije prema
relevantnim zdravstvenim radnicima u Crnoj Gori iz 2015. godine, na temu kontracepcije kod
Zena i muskaraca, a u vezi sa teratogenim efektom mikofenolata.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija na
liekove, koji moZete preuzeti sa sajta CALIMS (www.calims.me) i slanjem na jedan od
sljedecih nacina:

Postom na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64A

81000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

Putem IS zdravstvene zastite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih
dejstava.

Putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS www.calims.me




Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete $to je moguée vise podataka,
ukljuCuju¢i informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja neZeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije mozete prijaviti zaposlenima u kompaniji koja je
nosiolac dozvole za lijek, odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénim saradnicima na
terenu.

Ukoliko imate pitanja, Zelite prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo, ili su Vam potrebne dodatne
informacije o upotrebi ljekova na koje se odnosi ovo pismo, moZete kontaktirati odgovarajuéu
kompaniju.

Zasti¢eni naziv lijeka i nosilac dozvole za lijek | Odgovorna osoba za farmakovigilancu
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