Informacao sobre 0s riscos para o bebé em gestacao

Sobre este Guia

CellCept é usado para prevenir que o0 seu organismo rejeite um 6rgdo transplantado, como um rim,
coracdo ou figado.
CellCept deve ser usado em conjunto com outros medicamentos: ciclosporina e corticosteroides.

Este Guia CellCept para os Doentes ira explicar-lhe os riscos do micofenolato para o bebé em
gestacéo e de que forma estes riscos podem ser reduzidos.

Se é uma rapariga ou uma mulher que pode engravidar, ou se € um homem sexualmente ativo, o seu
médico ira falar consigo sobre os riscos do micofenolato para o bebé em gestagdo. O seu médico ira
falar sobre métodos de contracegdo e planeamento da gravidez e ird responder a quaisquer perguntas
que possa ter sobre este assunto.

Este Guia ird ajudar a lembrar-se da informagdo que discutiu com o seu médico e por isso deve
guarda-lo para que o possa consultar sempre que necessario. Adicionalmente a leitura deste Guia, €
também importante que leia o Folheto Informativo que vem com este guia para uma informacao
completa sobre 0 medicamento.

Quais sao 0s riscos?

No caso uma mulher gravida ser exposta ao micofenolato, quer por ter tomado o medicamento quer
através de sexo desprotegido com um homem a tomar este medicamento, esta exposi¢do pode causar
lesGes no bebé em desenvolvimento pois o micofenolato aumenta o risco de aborto e de defeitos
congeénitos. A razdo exata para que isto aconteca ndo é clara mas o risco é maior em doentes a tomar
micofenolato do que em doentes transplantados a tomar outros imunossupressores e muito superior ao
risco na populacdo em geral.

O micofenolato causa uma frequéncia muito alta de aborto (50 %), e defeitos congénitos graves (23 a
27 %) no bebé em gestacdo. Os defeitos congénitos que podem ocorrer incluem malformagGes nos
ouvidos, olhos e face, doencas cardiacas, malformacdes dos dedos, do rim e do esé6fago (parte do
sistema digestivo que liga a boca ao estdbmago). Também se observaram malformagGes congénitas do
sistema nervoso tais como espinha bifida.

O micofenolato ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas ou que possam engravidar e ndo estejam
a usar contracecdo eficaz, exceto se ndo existir nenhum tratamento alternativo adequado para prevenir
a rejeicdo do transplante. Por favor fale com o seu médico para aconselhamento e informacao
adicional.
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Quem esta sob risco?

As doentes a seguir descritas precisam de estar especialmente informadas sobre os riscos do
micofenolato para o bebé em desenvolvimento:
o Doentes gravidas.
o Doentes do sexo feminino com potencial para engravidar.
e Parceiras do sexo feminino de homens sexualmente ativos, incluindo homens submetidos a
vasectomia, a ser tratados com micofenolato.

E uma mulher sem capacidade de engravidar se alguma das seguintes situacdes se aplicar asi:
= Esta na pds-menopausa, ou seja, tem pelo menos 50 anos de idade e a sua Ultima menstruagédo
ocorreu ha mais de um ano (se as suas menstruagdes tiverem parado porque fez tratamento para
0 cancro, ainda existe possibilidade de engravidar)

= As suas trompas de faldpio e ambos 0s ovérios tiverem sido removidos por cirurgia
(salpingooforectomia bilateral)

= O seu utero tiver sido removido por cirurgia (histerectomia)

= Os seus ovarios ja ndo funcionam (insuficiéncia ovarica prematura, que tenha sidoconfirmada
por um ginecologista)

= Nasceu com uma das seguintes doencas raras que impossibilitam uma gravidez: genotipo XY,
sindrome de Turner ou agenesia uterina

- E uma crianca ou adolescente que ainda n&o iniciou a menstruagao.

O seu médico ira falar-lhe dos riscos aumentados de aborto e de defeitos congénitos que podem
ocorrer e como pode evitd-los. Isto ira ajudar a que perceba os riscos para 0 bebé. O seu médico ira
também responder a quaisquer questdes que possa ter.

Como evitar os riscos

Como o micofenolato aumenta os riscos de aborto e defeitos congénitos, temde:
e ter a certeza que ndo esté gravida antes de iniciar o tratamento com este medicamento.
o utilizar contracecdo eficaz antes, durante o tratamento e até 6 semanas ap6s terminar o
tratamento com micofenolato.
o falar imediatamente com o seu médico se pensa qua pode estar gravida.
e informar o seu médico caso planeie engravidar.

Se é uma mulher com potencial para engravidar deve apresentar um teste de gravidez de modo a
garantir que ndo se encontra gravida antes do inicio do tratamento. O seu médico ir& explicar-lhe os
tipos de teste, em que altura deve realiza-los e que precisam de ser feitos antes e durante o tratamento
com micofenolato. O medico ird recomendar dois testes de gravidez, sanguineos ou de urina; o
segundo teste deve ser realizado 8-10 dias ap6s o primeiro e imediatamente antes de iniciar
micofenolato. O seu médico poderéd sugerir repetir estes testes em algumas alturas (por ex. apés
conhecimento de qualquer intervalo na utilizacdo de contracecdo eficaz). O seu médico ird discutir
consigo os resultados de todos os testes de gravidez.

De modo a assegurar que ndo engravida durante o tratamento, ird precisar de utilizar contracecédo
eficaz durante o tratamento com micofenolato e durante 6 semanas apds a toma da Gltima dose. Deve
utilizar em simultaneo dois métodos de contracecdo seguros exceto se a abstinéncia for o método de
contracecdo escolhido. O seu médico ira falar-lhe sobre os diferentes métodos de contracecdo e ira
ajuda-la a decidir qual é o mais indicado para si.
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Contacte o0 seu médico assim que possivel se pensa que a sua contrace¢do possa ndo
ter sido eficaz ou caso se tenha esquecido de tomar o seu comprimido contracetivo.

Se pensa que pode estar gravida durante o periodo que estiver a tomar micofenolato ou até 6 semanas
ap6s terminar o tratamento com micofenolato, consulte imediatamente o seu médico. E muito
importante que NAO pare de tomar micofenolato sem antes consultar o seu médico. Se é uma doente
transplantada, o seu transplante pode ser rejeitado se parar de tomar micofenolato. O seu médico ir4
ajuda-la a determinar se esta gravida e ird aconselha-la quanto ao modo de proceder.

O micofenolato aumenta os riscos de aborto e defeitos congénitos. O sémen contém micofenolato pelo
que por precaucdo, a sua parceira ndo deverd engravidar enquanto estiver a ser tratado com
micofenolato.

De modo a evitar que o micofenolato seja transferido de um homem para uma mulher durante as
relagBes sexuais, todos 0s homens sexualmente ativos (mesmo os que tenham sido submetidos a uma
vasectomia) devem utilizar preservativo nas relagdes sexuais durante o tratamento e até pelo menos
90 dias apos a toma da ultima dose de micofenolato. Adicionalmente, recomenda-se que as parceiras
do sexo feminino dos doentes do sexo masculino tratados com micofenolato utilizem contracecéo
altamente eficaz durante o tratamento e durante um total de 90 dias ap6s a toma da ultima dose do
micofenolato.

Informe o seu médico caso planeie ser pai de uma crianga, para que seja informado dos riscos e
tratamentos alternativos para prevenir a rejeicdo do seu transplante.

Se pensa que a sua parceira possa ter engravidado durante o tempo em que tomou micofenolato, ou
durante os 90 dias apds ter descontinuado a toma de micofenolato, fale imediatamente com o seu
médico. E muito importante que NAO pare de tomar micofenolato sem antes consultar o seu médico.
Se é um doente transplantado, o seu transplante pode ser rejeitado se parar de tomar micofenolato. O
seu médico ird ajuda-lo a determinar se a sua parceira esta gravida e ira aconselha-los quanto ao modo
de proceder.

Ndo deve doar sémen durante a tratamento com micofenolato e durante os 90 dias apds a
descontinuagéo do tratamento.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outras pessoas. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca. Qualquer medicamento nédo
utilizado deve ser devolvido ao seu farmacéutico no final do tratamento.

Néo deve dar sangue durante o tratamento com micofenolato e durante as 6 semanas apos a
descontinuacdo do tratamento.

Em caso de questBes urgentes relativas aos riscos de CellCept na gravidez, por favor contacte o seu
médico para 0s seguintes contactos telefénicos:

Durante o horario de trabalho

Fora do horéario de trabalho
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Pontos importantes a lembrar

O micofenolato causa defeitos congénitos e abortos.

e Se é uma mulher com potencial para engravidar, deve apresentar um teste de gravidez
negativo antes de iniciar o tratamento.

e Tantos os homens como as mulheres tém de seguir o aconselhamento sobre a contrace¢do
prestado pelo médico.

e Caso ndo entenda completamente a informacdo que Ihe foi prestada, por favor pega ao seu
médico que Ihe explique novamente antes de comecar a tomar micofenolato.

e NAO pare de tomar micofenolato sem antes falar com o seu médico

e Este medicamento € apenas para si — ndo deve da-lo a outros pois pode ser-lhes prejudicial.

Notificacao de reactes adversas a CellCept

Qualquer reacdo adversa em doentes tratados com CellCept devera ser notificada a Roche ou ao
INFARMED através dos contactos abaixo mencionados.

Contactos Roche

Telefone: 21 425 7075

Fax: 21 425 7052

E-mail: amadora.farmacovigilancia@roche.com

Contactos INFARMED, I.P.

Portal RAM disponivel em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

ou em alternativa através do formulério de notificacdo em papel para Profissionais de Saude
disponivel em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FAR
MACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM

ou ainda utilizando um dos seguintes contactos:

Telefone: 21 798 73 73 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Estrada Nacional 249, 1

2720-413 Amadora

Tel.: 21 425 7000

Fax: 21 418 6677
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