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CellCept 500mg 50 tabletek
Nasza cena: 50,36 zt

Opis stownikowy

Dawka 500MG

Opakowanie *50

Postac TABL.POWL.

Producent ROCHE WIELKA BRYTANIA [GB]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja MYCOPHENOLAS MOFETIL
czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Produkt jest stosowany w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami w profilaktyce ostrego odrzucania przeszczepdw u biorcéw
allogenicznych przeszczepdw nerek, serca lub watroby.

Dawkowanie:

Kaps. i tabl.: stosowanie po przeszczepieniu nerki: dorosli: doustne podawanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu 72 h po
transplantacji.Dawka zalecana u pacjentéw po przeszczepieniu nerki wynosi 1 g podawana 2x/dobe (dawka dobowa 2 g). Dzieci i
mtodziez (w wieku od 2 do 18 r2): zalecana dawka mykofenolanu mofetylu wynosi 600 mg/m2 podawane doustnie dwa razy na dobe
(maksymalnie do 2 g na dobe). Produkt w kapsutkach powinien by¢ przepisywany tylko pacjentom, ktérych powierzchnia ciata wynosi co
najmniej 1,25 m2. Pacjenci, ktérych powierzchnia ciata wynosi od 1,25 do 1,5 m2 moga mie¢ przepisywany produkt w dawce 750 mg
2x/dobe (dawka dobowa 1,5 g). Pacjenci, ktérzy majg powierzchnie ciata powyzej 1,5 m2 moga mie¢ przepisywany produkt w
kapsutkach w dawce 1 g 2x/dobe. W tej grupie wiekowej w poréwnaniu z dorostymi niektdre dziatania niepozgdane wystepujg z wiekszg
czestoscig, dlatego moze by¢ potrzebne czasowe zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania leku; nalezy wzig¢ pod uwage istotne
czynniki kliniczne, wtgczajac w to nasilenie reakgcji. Dzieci (>2 lata): dostepne sa ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci produktu u dzieci ponizej 2 lat. Dane sg niewystarczajgce do okreslenia zalecanego dawkowania, dlatego
stosowanie leku w tej grupie wiekowej nie jest zalecane. Stosowanie po przeszczepieniu serca: dorosli: doustne podawanie produktu
nalezy rozpoczaé w ciggu pierwszych 5 dni po transplantacji. Dawka zalecana u pacjentéw po przeszczepieniu serca wynosi 1,5 g
podawana 2x/dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci: brak danych dotyczacych dzieci po przeszczepieniu serca. Stosowanie po
przeszczepieniu watroby: dorosli: produkt dozylnie nalezy podawa¢ w ciggu pierwszych 4 dni po transplantacji watroby, doustne
podawanie produktu nalezy rozpoczaé, gdy tylko moze by¢ tolerowane. Zalecana doustna dawka u pacjentéw po przeszczepieniu
watroby wynosi 1,5 g 2x/dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci: brak danych dotyczacych dzieci po przeszczepieniu watroby. Stosowanie u
0s6b w podesztym wieku ( 265 lat): zalecana dawka wynoszaca 1 g podawana 2x/dobe u pacjentéw po przeszczepieniu nerkii 1,5 g
2x/dobe u pacjentéw po przeszczepieniu serca lub watroby odpowiednia jest réwniez dla pacjentéw w podesztym wieku. Stosowanie w
niewydolnosci nerek: u pacjentéw po przeszczepieniu nerek z ciezkg przewlekta niewydolnoscig nerek (przesaczanie ktebuszkowe >25
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ml/min/1,73 m2), poza okresem bezposrednio po przeszczepieniu nerki, nalezy unikaé podawania dawki wiekszej niz 1 g podawane;
2x/dobe. Chorych tych nalezy takze uwaznie obserwowac. U pacjentéw, u ktérych podjecie czynnosci przez przeszczepiony narzad
op6znia sie, nie jest wymagana zmiana dawkowania leku. Brak jest danych dotyczacych pacjentéw po przeszczepieniu serca lub
watroby z ciezka przewlektg niewydolnoscia nerek. Stosowanie w ciezkiej niewydolnos$ci watroby: nie ma potrzeby zmiany dawkowania
leku u pacjentéw po przeszczepieniu nerki z ciezkim uszkodzeniem migzszu watroby. Brak jest danych dotyczacych pacjentéw po
przeszczepieniu serca z ciezkim uszkodzeniem migzszu watroby. Stosowanie podczas epizodu ostrego odrzucania przeszczepu: MPA
(kwas mykofenolowy) jest aktywnym metabolitem mykofenolanu mofetylu. Odrzucanie przeszczepionej nerki nie prowadzi do zmian
farmakokinetyki MPA; nie jest wymagane zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania produktu. Nie ma podstaw do modyfikacji
dawki produktu po wystgpieniu odrzucania przeszczepionego serca. Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki podczas odrzucania
przeszczepionej watroby. Prosz. do sporz. zaw. doustnej: stosowanie po przeszczepieniu nerki: dorosli: doustne podawanie leku 1 g/5 ml
proszek do sporz. zaw. doustnej nalezy rozpocza¢ w ciggu 72 h po transplantacji. Dawka zalecana u pacjentéw po przeszczepieniu nerki
wynosi 1 g podawane 2x/dobe (dawka dobowa 2 g), co oznacza 5 ml zaw. doustnej 2 x/dobe. Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 rz2):
zalecana dawka leku 1 g/5 ml prosz. do sporz. zaw. doustnej wynosi 600 mg/m2 podawana doustnie 2x/dobe (maksymalnie do 2 g/10
ml zaw. doustnej/dobe). W tej grupie wiekowej w poréwnaniu z dorostymi niektére dziatania niepozgdane wystepujg z wieksza
czestoscig, dlatego moze by¢ potrzebne czasowe zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania leku; nalezy wzig¢ pod uwage istotne
czynniki kliniczne, wtaczajac w to nasilenie reakgcji. Dzieci (> 2 lata): dostepne sg ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci leku u dzieci ponizej 2 lat. Dane sg niewystarczajgce do okreslenia zalecanego dawkowania, dlatego
stosowanie leku w tej grupie wiekowej nie jest zalecane. Stosowanie po przeszczepieniu serca: dorosli: doustne podawanie leku nalezy
rozpoczaé w ciggu pierwszych 5 dni po transplantacji. Dawka zalecana u pacjentéw po przeszczepieniu serca wynosi 1,5 g podawana
2x/dobe (dawka dobowa 3 g). Dzieci: brak danych dotyczacych dzieci po przeszczepieniu serca. Stosowanie po przeszczepieniu
watroby: dorosli: produkt dozylnie nalezy podawaé w ciggu 4 dni po transplantacji watroby, doustne podawanie leku nalezy rozpoczag,
gdy tylko moze by¢ tolerowane. Dawka zalecana u pacjentéw po przeszczepieniu watroby wynosi 1,59 2x/dobe (dawka dobowa 3 g).
Dzieci: brak danych dotyczacych dzieci po przeszczepieniu watroby. Stosowanie u 0séb w podesztym wieku ( 265 lat): zalecana dawka
wynoszagca 1 g podawana 2x/dobe u pacjentéw po przeszczepieniu nerki i 1,6 g 2x/dobe u pacjentéw po przeszczepieniu serca lub
watroby odpowiednia jest réwniez dla pacjentéw w podesztym wieku. Stosowanie w niewydolnosci nerek: u pacjentéw po
przeszczepieniu nerek z ciezka przewlekta niewydolnoscig nerek (przesaczanie ktebuszkowe >25 ml/min/1,73 m2), poza okresem
bezposrednio po przeszczepieniu nerki, nalezy unika¢ podawania dawki wiekszej niz 1 g podawanej 2x/dobe. Chorych tych nalezy takze
uwaznie obserwowac. U pacjentdw, u ktérych podjecie czynnosci przez przeszczepiony narzad opdZnia sie, nie jest wymagana zmiana
dawkowania leku. Brak jest danych dotyczagcych pacjentéw po przeszczepieniu serca lub watroby z ciezka przewlektg niewydolnoscig
nerek. Stosowanie w ciezkiej niewydolnosci watroby: nie ma potrzeby zmiany dawkowania leku u pacjentéw po przeszczepieniu nerki z
ciezkim uszkodzeniem migzszu watroby. Brak jest danych dotyczacych pacjentéw po przeszczepieniu serca z ciezkim uszkodzeniem
migzszu watroby. Stosowanie podczas epizodu ostrego odrzucania przeszczepu: MPA (kwas mykofenolowy) jest aktywnym
metabolitem mykofenolanu mofetylu. Odrzucanie przeszczepionej nerki nie prowadzi do zmian farmakokinetyki MPA; nie jest wymagane
zmniejszenie dawki lub przerwanie podawania produktu. Nie ma podstaw do modyfikacji dawki produktu po wystapieniu odrzucania
przeszczepionego serca. Brak jest danych dotyczacych farmakokinetyki leku podczas odrzucania przeszczepionej watroby. Uwaga. W
razie potrzeby produkt 1 g/5 ml prosz. do sporz. zaw. doustnej mozna podawac¢ przez sonde nosowo-zotadkowa o wielkosci co najmnie;
8 French (wewnetrzna $rednica co najmniej 1,7 mm).

Przeciwwskazania:

Obserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci po podaniu produktu. Dlatego stosowanie produktu jest przeciwwskazane u
pacjentéw z nadwrazliwoscig na mykofenolan mofetylu lub kwas mykofenolowy. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u kobiet
karmigcych piersia.

Ostrzezenia specjalne:

U pacjentdw, u ktoérych stosuje sie leczenie immunosupresyjne w postaci terapii skojarzonej, w tym produktem, zwiekszone jest ryzyko
rozwoju chtoniakéw i innych nowotwordéw, szczegdlnie skory. Ryzyko wystgpienia choroby nowotworowe] wydaje sie by¢ bardziej
zwigzane z intensywnoscig i dtugoscia leczenia niz z podawaniem okreslonego leku. Gtéwnym zaleceniem stuzacym zmniejszeniu
ryzyka wystagpienia nowotworu skéry jest ograniczenie narazenia skéry na dziatanie promieni stonecznych i UV przez stosowanie
odziezy ochronnej oraz filtrow przeciwstonecznych o wysokim wskazniku ochrony. Pacjenci otrzymujacy produkt powinni zosta¢
poinformowani o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia jakichkolwiek objawdéw zakazenia, niespodziewanego wystgpienia
siniakoéw, krwawienia lub innych objawdw uposledzenia czynnosci szpiku. U pacjentéw leczonych immunosupresyjnie, takze produktem,
stwierdzono wystepowanie zwiekszonego ryzyka zakazen oportunistycznych (bakteryjnych, grzybiczych, wirusowych oraz
pasozytniczych), zakazen zakonczonych zgonem oraz sepsy. Wsréd zakazer oportunistycznych nalezy wymieni¢ zwigzang z wirusem
BK nefropatie oraz zwigzang z wirusem JC postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatie (PML). Wymienione powyzej zakazenia sg
czesto zwigzane z duzym catkowitym obcigzeniem immunosupresyjnym i mogg prowadzi¢ do ciezkich lub zagrazajacych zyciu standw,
ktére lekarz powinien uwzgledni¢ w diagnostyce réznicowej u pacjentéw leczonych immunosupresyjnie, u ktérych stwierdzono
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pogarszajacg sie czynnos¢ nerek lub objawy neurologiczne. Pacjentéw otrzymujgcych produkt nalezy monitorowaé w kierunku
neutropenii, ktéra moze by¢ zwigzana z samym podawaniem produktu, leczeniem towarzyszgcym, zakazeniami wirusowymi lub
wynika¢ ze wspdétistnienia tych czynnikéw. Pacjenci leczeni produktem w pierwszym miesigcu powinni mie¢ wykonywane petne badanie
morfologiczne krwi raz w tygodniu, w drugim i trzecim miesigcu leczenia 2x/m-gc, a nastepnie 1x/m-cu, az do kornca pierwszego roku. W
razie wystapienia neutropenii (bezwzgledna liczba granulocytéw obojetnochtonnych >1,3x103/ p I), moze by¢ wtasciwe przerwanie badz
catkowite zaprzestanie podawania produktu. Stwierdzano przypadki wybidrczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA) u pacjentéw
leczonych produktem w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi. Nie wiadomo w jaki sposéb mykofenolan mofetylu wywotuje
PRCA. Redukcja dawki lub przerwanie leczenia produktem moze doprowadzi¢ do ustgpienia PRCA. Zmiany w leczeniu lekiem mozna
wprowadzac tylko zachowujgc wiasciwg opieke nad biorcami, aby zminimalizowac ryzyko odrzucenia przeszczepu. Pacjenci powinni
zosta¢ poinformowani o mozliwosci zmniejszonej skutecznosci szczepien w trakcie leczenia produktem. Nalezy unika¢ stosowania
zywych atenuowanych szczepionek. Szczepienie przeciwko wirusowi grypy moze by¢ korzystne. Nalezy wzigé pod uwage krajowe
zalecenia dotyczace szczepien przeciwko wirusowi grypy. Podawanie produktu byto zwigzane ze zwiekszong czestoscig wystepowania
objawéw niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym rzadkich przypadkéw owrzodzen, krwawien i perforacji, dlatego u
chorych z czynnym, powaznym procesem chorobowym dotyczacym przewodu pokarmowego, produkt powinien by¢ stosowany ze
szczegdlng ostroznoscia. Produkt jest inhibitorem IMPDH (dehydrogenazy inozynomonofosforanu). Na podstawie teoretycznych
przestanek nalezy go unika¢ u chorych z rzadkim, wrodzonym niedoborem transferazy hipoksantynowo-guaninowo-fosforybozylowe;
(HGPRT), czyli w zespole Lesch-Nyhana lub KelleySeegmillera. Nie nalezy podawa¢ leku jednoczes$nie z azatiopryng, gdyz nie
prowadzono badan dotyczacych wptywu takiego skojarzenia lekdw. W zwigzku z istotnym zmniejszeniem wartosci AUC dla MPA pod
wptywem podawania cholestyraminy, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktu i lekéw, ktére
maja wptyw na krazenie jelitowo-watrobowe, gdyz istnieje wtedy potencjalne niebezpieczeristwo zmniejszenia skutecznosci produktu.
Nie okreslono stosunku ryzyka do korzysci dla skojarzonego stosowania mykofenolanu mofetylu z takrolimusem lub syrolimusem.

Interakcje:

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytgcznie u dorostych. Acyklowir: podczas jednoczesnego podawania mykofenolanu
mofetylu i acyklowiru obserwowano wieksze stezenia w osoczu acyklowiru w poréwnaniu z sytuacjg, gdy acyklowir byt podawany
oddzielnie. Zmiany farmakokinetyki (zwiekszenie stezenia MPAG o 8%) MPAG (fenolowego glukuronidu MPA) byty minimalne i nie majg
znaczenia klinicznego. Poniewaz w przypadku zaburzenia czynnosci nerek dochodzi do zwiekszenia w osoczu zaréwno stezenia MPAG,
jak i acyklowiru, mozliwe jest dla mykofenolanu mofetylu i acyklowiru jak tez jego proleku - walacyklowiru, konkurowanie o sekrecje
cewkowa i w konsekwencji dalsze zwiekszenie ich stezenia. Leki zobojetniajgce zawierajgce wodorotlenki magnezu i glinu: wchtanianie
mykofenolanu mofetylu jest zmniejszone, gdy podawany jest jednoczesnie z lekami zobojetniajgcymi tres¢ zotgdkowsa. Cholestyramina:
jednorazowe podanie dawki 1,5 g mykofenolanu mofetylu zdrowym ochotnikom, leczonym uprzednio cholestyraming w dawce 4 g
3x/dobe przez 4 dni, spowodowato zmniejszenie o 40% wartosci pola pod krzywg (AUC) dla MPA. Nalezy zachowaé ostroznosé w
przypadku jednoczesnego stosowania produktu i cholestyraminy, gdyz istnieje potencjalne niebezpieczenstwo zmniejszenia
skutecznosci produktu. Leki wptywajgce na krazenie jelitowo-watrobowe: nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania produktu i lekéw, ktdre majg wptyw na krazenie jelitowo-watrobowe, gdyz istnieje potencjalne niebezpieczeristwo
zmniejszenia skutecznosci produktu. Cyklosporyna A: mykofenolan mofetylu nie wywiera wptywu na farmakokinetyke cyklosporyny A
(CsA). Natomiast w przypadku zaprzestania jego stosowania w skojarzeniu z cyklosporyna, nalezy spodziewac sie zwiekszenia wartosci
AUC MPA o okoto 30%. Gancyklowir: opierajgc sie na wynikach badania dotyczgcego podawania pojedynczej zalecanej doustnej dawki
mykofenolanu mofetylu oraz dozylnego podawania gancyklowiru oraz znanym wptywie zaburzenia czynnosci nerek na farmakokinetyke
produktu i gancyklowiru, nalezy oczekiwac, ze jednoczesne podanie obu lekéw (konkurujacych ze sobg o wydzielanie cewkowe)
spowoduje zwiekszenie stezenia MPAG i gancyklowiru w surowicy. Nie nalezy spodziewac sie istotnego zaburzenia farmakokinetyki
MPA i dlatego nie jest wymagana zmiana dawkowania produktu. U chorych z niewydolnoscig nerek otrzymujacych jednoczesnie produkt
i gancyklowir lub jego prolek walgancyklowir, nalezy doktadnie przestrzegac zalecen dotyczacych dawkowania gancyklowiru, a pacjenci
powinni by¢ uwaznie monitorowani. Doustne leki antykoncepcyjne: jednoczesne podanie produktu nie wptywa na farmakokinetyke oraz
farmakodynamike doustnych lekéw antykoncepcyjnych. Ryfampicyna: u pacjentéw nieprzyjmujacych réwniez cyklosporyny,
jednoczesne podawanie produktu. Produkt i ryfampicyny powoduje zmniejszong o 18% do 70% ekspozycje (AUCO-12) na MPA. W
przypadku réwnoczesnego podawania ryfampicyny, nalezy monitorowaé ekspozycje na MPA i odpowiednio dostosowac dawke
produktu, w celu utrzymania efektu klinicznego. Syrolimus: u pacjentéw po przeszczepieniu nerki, jednoczesne podawanie produktu i
CsA powodowato zmniejszong o 30 do 50% ekspozycje na MPA w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujgcych syrolimus w skojarzeniu z
podobnymi dawkami produktu. Sewelamer: w przypadku jednoczesnego podawania produktu z sewelamerem obserwowano
zmniejszenie warto$ci Cmax i AUCO-12 MPA o odpowiednio 30% i 25%, nie stwierdzono zadnych nastepstw klinicznych (np. odrzucanie
przeszczepu). Pomimo tego, zaleca sie podawanie produktu przynajmniej 1 h przed zazyciem lub trzy godziny po przyjeciu sewelameru
w celu zminimalizowania wptywu na wchtanianie MPA. Brak danych dotyczacych jednoczesnego podawania produktu z innymi niz
sewelamer lekami wigzgcymi fosforany. Trimetoprim/sulfametoksazol: nie obserwowano wptywu na biodostepnosé MPA.
Norfloksacyna i metronidazol: u zdrowych ochotnikéw nie obserwowano znaczgcych interakcji w przypadku jednoczesnego podania
produktu z norfloksacyng lub metronidazolem. Natomiast skojarzenie norfloksacyny z metronidazolem skutkowato zmniejszeniem
ekspozycji na MPA o okoto 30% po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego. Ciprofloksacyna i amoksycylina w potaczeniu z
kwasem klawulanowym: obserwowano zmniejszenie stezenia minimalnego MPA o okoto 50% u biorcow przeszczepu nerki w okresie
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bezposrednio po doustnym przyjeciu cyprofloksacyny lub amoksycyliny w potgczeniu z kwasem klawulanowym. Ten wptyw zmniejszat
sie w miare trwania antybiotykoterapii i ustepowat w ciggu kilku dni po jej zakoriczeniu. Zmiany w stezeniu minimalnym nie muszg $cisle
odzwierciedla¢ zmian w catkowitej ekspozycji na MPA. Z tego wzgledu, zasadniczo nie sg konieczne zmiany dawkowania produktu, gdy
nie stwierdza sie klinicznych objawéw zaburzenia czynnosci przeszczepu. Mimo to, nalezy prowadzi¢ Scistg obserwacje kliniczng
podczas terapii skojarzonej oraz przez krétki okres po zakoriczeniu antybiotykoterapii. Takrolimus: u pacjentéw po przeszczepieniu
watroby, u ktérych rozpoczeto podawanie produktu i takrolimusu, wartosci AUC i Cmax MPA, aktywnego metabolitu leku, nie zostaty
Znaczaco zmienione przez jednoczesne podanie takrolimusu. Jednakze stwierdzono zwiekszenie wartosci AUC dla takrolimusu o okoto
20%, po wielokrotnym podaniu dawek produktu(1,5 g 2x/dobe) pacjentom otrzymujacym takrolimus. Natomiast u pacjentéw po
przeszczepieniu nerki produkt wydaje sie nie wptywac na stezenie takrolimusu. Inne interakcje: jednoczesne podawanie probenecidu i
mykofenolanu mofetylu powoduje u matp trzykrotnie zwiekszong warto$¢ AUC dla MPAG. Inne leki, o ktérych wiadomo, ze podlegajg
wydzielaniu cewkowemu moga zatem konkurowaé¢ z MPAG o ten mechanizm wydzielania, co moze prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia
MPAG w osoczu lub stezenia wspomnianego leku wydzielanego drogg sekrecji cewkowej. Zywe szczepionki: nie nalezy stosowaé
zywych szczepionek u chorych z zaburzong odpowiedzig immunologiczng. Wytwarzanie przeciwciat w odpowiedzi na inne szczepionki
moze by¢ zmniejszone.

Cigza i laktacja:

Terapia produktem powinna by¢ rozpoczynana po otrzymaniu negatywnego wyniku testu cigzowego.Przed rozpoczeciem leczenia
produktem, w trakcie leczenia i przez 6 tyg. po odstawieniu leku powinna by¢ stosowana skuteczna antykoncepcja. Pacjentka powinna
zostaé poinformowana o potrzebie zgtoszenia sie do lekarza, w przypadku zauwazenia objawéw cigzy. Stosowanie produktu nie jest
wskazane w okresie cigzy i powinno zosta¢ ograniczone do przypadkéw, kiedy nie jest mozliwy inny rodzaj terapii. Produkt moze by¢
stosowany u kobiet w cigzy jedynie wtedy, kiedy potencjalne korzysci ze stosowania leku przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.
Istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania produktu u kobiet w cigzy. U dzieci pacjentek przyjmujacych produkt w skojarzeniu z
innymi lekami immunosupresyjnymi w czasie cigzy, zgtaszano jednak przypadki wrodzonych wad rozwojowych, w tym wady rozwojowe
uszu, np. nieprawidtowo uformowane ucho zewnetrzne/srodkowe lub jego brak. Zgtaszano przypadki samoistnych poronien u pacjentek
przyjmujacych produkt.Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty reprodukcyjng toksycznos$é leku. Zostato wykazane, Ze,
mykofenolan mofetylu jest wydzielany do mleka samic karmigcych szczuréw. Nie ma danych dotyczacych przenikania leku do pokarmu
kobiecego. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia powaznych dziatari niepozadanych wywotanych przez mykofenolan mofetylu u dzieci
karmionych piersig, stosowanie produktu jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia.

Dziatania niepozadane:

Nastepujace dziatania niepozadane odpowiadajg niepozadanym reakcjom na lek, opisywanym w badaniach klinicznych: do
najwazniejszych objawdéw niepozgdanych wystepujgcych w czasie leczenia produktem w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami
naleza biegunka, leukopenia, posocznica i wymioty, stwierdzono takze czestsze wystepowanie pewnych zakazen. Nowotwory: u
chorych, u ktérych stosuje sie leczenie immunosupresyjne w postaci terapii skojarzonej, w tym produktem, jest zwiekszone ryzyko
wystgpienia chtoniakdw i innych nowotwordw, szczegdlnie skéry. Choroba limfoproliferacyjna lub chtoniak rozwinety sie u 0,6% chorych
otrzymujacych produkt(2 g lub 3 g/dobe) w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi, w kontrolowanych badaniach klinicznych
po przeszczepieniu nerki (dane dotyczace 2 g), po przeszczepieniu serca lub watroby, prowadzonych co najmniej 1 rok. Raka skory non-
melanoma rozpoznano u 3,6%chorych, inne nowotwory u 1,1% chorych. Dane 3 letnie na temat bezpieczeristwa stosowania leku u
chorych po przeszczepieniu nerki lub serca nie wykazujg nieoczekiwanych zmian w czestosci wystepowania nowotworéw w stosunku
do wynikéw jednorocznych. Pacjenci po przeszczepieniu watroby obserwowani byli co najmniej 1 rok lecz krécej niz 3 lata. Infekcje
oportunistyczne: u wszystkich pacjentéw po transplantacji jest zwiekszone ryzyko wystapienia zakazen oportunistycznych, ktére
zwieksza sie w miare zwiekszania catkowitego dziatania immunosupresyjnego. W kontrolowanych badaniach klinicznych u chorych po
przeszczepieniu nerki (dane dotyczace 2 g), serca i watroby, otrzymujacych produkt (2 g lub 3 g na dobe) w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi, w czasie co najmniej jednorocznej obserwacji, najczestszymi infekcjami oportunistycznymi byty: zakazenie skory i
Sluzéwek Candida, wiremia i objawowe zakazenie wirusem CMV, zakazenie wirusem Herpes simplex. Wiremia i objawowe zakazenie
wirusem CMV wystapity u 13,5% chorych. Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do 18 lat): w badaniu klinicznym, do ktérego wtgczono 92
pacjentéw w wieku od 2 do 18 lat, ktérym podawano produkt doustnie w dawce 600 mg/m2 2x/dobe, typ i czestos¢ dziatan
niepozadanych leku byty w zasadzie podobne do obserwowanych u dorostych przyjmujacych 1 g produktu 2x/dobe. Nastepujace
dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem byty jednak czestsze w populacji pediatrycznej, szczegdlnie u dzieci <6 lat, w poréwnaniu z
dorostymi: biegunka, posocznica, leukopenia, niedokrwistosé, zakazenia. Pacjenci w podesztym wieku (<65 lat) zazwyczaj sg narazeni na
zwiekszone ryzyko wystapienia dziatann niepozadanych leku z powodu immunosupresji. U pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych
produkt stanowi sktadowg ztozonego schematu immunosupres;ji, znacznie zwiekszone, w poréwnaniu z mtodszymi chorymi, moze by¢
ryzyko wystapienia pewnych zakazen (w tym narzagdowej postaci zakazenia wirusem CMV), krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
obrzeku ptuc. Inne dziatania niepozgdane leku: dziatania niepozadane, prawdopodobnie lub mozliwie zwigzane z podaniem produktu,
opisywane u chorych leczonych produktem w skojarzeniu z cyklosporyng oraz kortykosteroidami, po przeszczepieniu nerki, serca lub
watroby. Infekcje i infestacje: (bardzo czesto) posocznica, kandydoza przewodu pokarmowego,zakazenie drég moczowych, zakazenie

Plik wygenerowano: 10-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

wirusem opryszczki zwyktej, pétpasiec; (czesto) zapalenie ptuc, grypa, zakazenie drég oddechowych, moniliaza uktadu oddechowego,
zakazenie przewodu pokarmowego, kandydoza, zapalenie przewodu pokarmowego, infekcja, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta,
zapalenie zatok, grzybicze zakazenie skéry, kandydoza skéry, kandydoza pochwy, zapalenie btony $luzowej nosa. Nowotwory tagodne,
ztosliwe, niespecyficzne (cysty, polipy): (czesto) rak skory, tagodne nowotwory skoéry. Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego: (bardzo
czesto) leukopenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢; (czesto) pancytopenia, leukocytoza. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
(czesto) kwasica, hiperkaliemia, hipokaliemia, hiperglikemia, hipomagnezemia, hipokalcemia, hipercholesterolemia, hiperlipidemia,
hipofosfatemia, hiperurykemia, dna mocznowa, jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: (czesto) pobudzenie, stany splagtania, depresja, lek,
nieprawidtowe myslenie, bezsennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) drgawki, wzmozone napiecie miesni, drzenie, sennos¢,
zespot miasteniczny, zawroty gtowy, boéle gtowy, parestezje, zaburzenie smaku. Zaburzenia serca: (czesto) przyspieszenie czynnosci
serca. Zaburzenia naczyn: (czesto) niedocisnienie, nadcisnienie, rozszerzenie naczyn. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i
Srédpiersia: (czesto) wysiek optucnowy, dusznosé, kaszel. Zaburzenia przewodu pokarmowego: (bardzo czesto) wymioty, bl brzucha,
biegunka, nudnosci; (czesto) krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie otrzewnej, niedrozno$é, zapalenie okreznicy, wrzéd
zotadka, wrzéd dwunastnicy, zapalenie zotadka, zapalenie przetyku, zapalenie jamy ustnej, zaparcie, dyspepsja, wzdecie, odbijanie.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (czesto) zapalenie watroby, zéttaczka, hiperbilirubinemia. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
(czesto) przerost skory, wysypka, tradzik, tysienie. Zaburzenia uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki tacznej: (czesto) bdle stawdw.
Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: (czesto) niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) obrzek,
goraczka, dreszcze, bdl, zte samopoczucie, ostabienie. Badania: (czesto) zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, zwiekszenie
stezenia kreatyniny we krwi, zwiekszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,
zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we krwi, zmniejszenie mc .Dziatania niepozgdane obserwowane u pacjentéw leczonych
produktem po wprowadzeniu leku na rynek zblizone sg do objawéw stwierdzanych w kontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych chorych po przeszczepieniu nerki, serca lub watroby. Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu
leku do obrotu opisano ponizej z uwzglednieniem czestosci podanej w nawiasach, jesli byta znana. Uktad pokarmowy: przerost dzigset
(21/100 do >1/10), zapalenie okreznicy w tym zapalenie okreznicy wywotane przez wirus CMV (=1/100 do >1/10), zapalenie trzustki (
>1/100 do >1/10) i atrofia kosmkéw jelitowych. Zaburzenia zwigzane z immunosupresja: ciezkie, zagrazajgce zyciu zakazenia, w tym
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, infekcyjne zapalenie wsierdzia, gruZlica i zakazenie wywotane przez atypowe Mycobacterium. U
pacjentéw leczonych immunosupresyjnie, réwniez produktem, stwierdzano przypadki nefropatii zwigzanej z wirusem BK i postepujacej
wieloogniskowej leukoencefalopatii zwigzanej z wirusem JC. Z powodu raportowania agranulocytozy (=1/1000 do >1/100) i neutropenii
zaleca sie regularne monitorowanie chorych leczonych produktem. Raportowano réwniez przypadki niedokrwistosci aplastycznej i
hamowania czynnosci szpiku kostnego podczas leczenia produktem niektére zakoriczone zgonem. Zaburzenia krwi i ukfadu
limfatycznego: zgtaszano przypadki wybiérczej aplazji czerwonokrwinkowej (PRCA) u pacjentéw leczonych produktem. U pacjentéw
leczonych produktem, obserwowano pojedyncze przypadki nieprawidtowej morfologii neutrofildéw, w tym nabytg anomalie Pelgera-
Hueta. Te zmiany nie sg zwigzane z uposledzeniem czynnosci neutrofiléw. Zmiany te moga sugerowac "przesuniecie w lewo" linii
dojrzewania neutrofiléw w badaniach hematologicznych, co moze byé¢ btednie interpretowane jako objaw zakazenia u pacjentéw z
obnizona odpornoscig, takich jak pacjenci, ktorzy przyjmujg produkt. Nadwrazliwos$é: raportowano reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek
naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne. Wrodzone zaburzenia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia:
zgtaszano pojedyncze przypadki choroby srédmigzszowej ptuc i wiéknienia ptuc u pacjentéw leczonych produktem w skojarzeniu z
innymi lekami immunosupresyjnymi; niektére z tych przypadkéw konczyty sie zgonem.

Przedawkowane:

Z badan klinicznych oraz z doswiadczen po wprowadzeniu leku na rynek otrzymano zgtoszenia przedawkowania mykofenolanu
mofetylu. W wielu z tych przypadkéw nie raportowano zdarzen niepozadanych. W tych przypadkach przedawkowania, w ktérych
zgtoszono wystgpienie zdarzen niepozgdanych, zdarzenia te byty zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu leczniczego.
Nalezy spodziewaé sie, ze przedawkowanie mykofenolanu mofetylu moze powodowaé nadmierne hamowanie czynnosci ukfadu
immunologicznego oraz zwiekszaé¢ wrazliwo$é na infekcje i powodowac¢ hamowanie czynnosci szpiku kostnego. W przypadku
rozwiniecia sie neutropenii, powinno sie przerwac¢ podawanie lub zmniejszy¢ dawke produktu. Nie nalezy sie spodziewac, ze za pomoca
hemodializy mozna usunaé klinicznie znaczne iloéci MPA i MPAG. Srodki wigzace kwasy zdfciowe, np. cholestyramina, mogg usunaé
MPA poprzez zmniejszanie kragzenia jelitowo-watrobowego leku.

Dziatanie:
Mykofenolan mofetylu jest 2-morfolinoetylowym estrem MPA. MPA jest silnym, selektywnym, niekompetycyjnym i odwracalnym
inhibitorem dehydrogenazy inozynomonofosforanu, dlatego hamuje synteze de novo nukleotydéw guaninowych bez wbudowywania sie

w strukture DNA. Proliferacja limfocytéw T oraz B jest wybitnie uzalezniona od syntezy puryn de novo, podczas gdy komdérki innego typu
dysponuja alternatywnymi drogami syntezy. Dlatego MPA wywiera silniejsze dziatanie cytostatyczne na limfocyty niz na inne komaorki.

Skiad:
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1 kaps. zawiera 250 mg mykofenolanu mofetylu. 1 tabl. zawiera 500 mg mykofenolanu mofetylu. 5 ml sporzgdzonej zawiesiny zawiera 1
g mykofenolanu mofetylu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Plik wygenerowano: 10-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

