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micofenolato de mofetila
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
micofenolato de mofetila

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 500mg. Embalagens contet@a20, 30, 40, 50, 60*, 90* e 500**
*Embalagem Fracionavel

*Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Micofenolato de MOFELIA..............eeeeee e e e e e e e e e e nneees 500
L2 (o] 1= 0 = SR RT TR lcom rev
**celulose microcristalina, povidona, croscarmelegglica, dioxido de silicio, estearato de magné&dmmol
etilico, hipromelose, hiprolose, macrogol, didxide titdnio, corante aluminio laca azul n°2, oxiofeleo
amarelo, 6xido de ferro vermelho, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro atedpei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Micofenolato de mofetilaé indicado para evitar a rejeicdo de 6rgéos ttantmlos e para o tratamento de
rejeicdo que ndo esteja respondendo ao tratamextituél em pacientes adultos que tenham recebido
transplante de rins, coragdo ou figadwicofenolato de mofetila deve ser usado juntamente com a
ciclosporina A e corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Micofenolato de mofetila € um potente inibidor daiena IMPDH, responsavel pela proliferacéo e
diferenciacdo de linfécitos, uma das principaisiledl envolvidas no processo de rejeicao de érgaasaeos
de transplantes. Com menos linfécitos no sangngndem também as chances de rejeicdo. Para evitar a
rejei¢céo, vocé precisa comecar a tomar micofenadatmofetila logo depois do transplante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tem alergia ao nmotdgo de mofetila ou se tem outras doengas absgic
Micofenolato de mofetila é contraindicado a pa@sertom alergia ao micofenolato de mofetila ou adoéc
micofendlico. Informe ao seu médico se vocé terfadave problemas estomacais, como Ulcera. Neste ca
vocé tera que ser acompanhado com mais cuidado.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente ao seu médico em caso de suspeitagdavidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocmr gravidez ou iniciar amamentagéo durante o uso
deste medicamento.

Micofenolato de mofetila é contraindicado na graxigorque, em animais de laboratério, provocaaajfers
no feto em formac&o. Casos de abortos espontangusmeiro trimestre da gravidez também foram eelas
(Vide item “Quais os males que este medicamente poel causar?”). Portanto, informe seu médico se
suspeitar que esteja gravida durante o tratamen&iéob semanas apos o término de seu tratamenttes de
iniciar o tratamento com micofenolato de mofetilgeu médico vai pedir que vocé faca um teste aladpz e
o tratamento sO podera ser iniciado se o testeefgativo. Durante o tratamento e até 6 semanassddgpo



deixar de tomar micofenolato de mofetila vocé déveilizar dois métodos anticoncepcionais a0 mesmo
tempo, a ndo ser que ja tenha retirado o Uter@ouenha relacdes sexuais.

Se vocé estiver amamentando, deverd optar entreemaraleitamento ou tomar micofenolato de mofetila
porque o medicamento pode passar para o leitevegapngraves consequéncias para o seu filho.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar 0 medicamento, informe ao seu médico:

- se ja teve tuberculose ou se tem contato com alguénseja portador da doenca;

- se tiver doencas do sistema digestivo;

- se tiver deficiéncias hereditarias raras de laptira-guanina fosforibosil-transferase (HGPRTmo@s
sindromes de Lesch-Nyhan ou Kelley-Seegmiller.

O médico deve ser informado imediatamente nascgiasabaixo:

- se aparecer qualquer sinal de manchas roxasaesa aparente ou sangramentos, infecgées, inclusive
infeccdes oportunistas, fatais, generalizadaseatvacdo viral latente, como a reativagéo de fitefitou C
ou infec¢Bes causadas pelos poliomavirus e seaapaeseucoencefalopatia multifocal progressiva )M
associado com o virus JC, uma alteracéo gravesting nervoso central;

- se vocé tiver nefropatia (lesdo nos rins) assact@m o virus BK apés transplante de rins;

- se vocé apresentar aplasia pura de série veriitsy), situacdo em que a medula deixa de prodszir
glébulos vermelhos do sangue;

- se vocé apresentar ulceracao, hemorragia, pedfoirgastrintestinal.

Micofenolato de mofetilareduz o mecanismo de defesa do organismo. Deviggbaha um maior risco de
desenvolver alguns tipos de tumores malignos,quéatimente de pele. Assim, vocé deve limitar sua
exposicéo a luz solar e aos raios ultravioletéizatido roupas adequadas e filtros solares confattio de
protecéo.

Consulte o seu médico antes de receber qualquieray@ois durante o tratamento com micofenolato de
mofetila, elas podem ser menos eficazes. Evitevaanas de virus vivo atenuado.

Evite utilizar micofenolato de mofetiamm azatioprina, pois pode ocorrer supressao dalmédsea e a
administracdo concomitante ndo foi estudada.

Medicamentos imunossupressores podem ativar foaoamos de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunossupressdo devem estar alaea® possibilidade de surgimento de doenga, ativa
tomando, assim, todos os cuidados para o diagngstzoce e tratamento.

Monitoramento laboratorial
Seu médico informara os exames de sangue a seaérad®s e a frequéncia de sua coleta.

Uso em idososX 65 anos)

O comportamento de micofenolato de mofetitaidosos ndo foi avaliado formalmente. Paciewtesas

podem ter maior risco de eventos adversos e dafeagdes (incluindo doenca invasiva por citomegalcs)

e possivelmente sangramento no estdmago ou irdestiacumulo de liquido no pulméo, quando comparado
com pacientes jovens.

Uso na gravidez

Micofenolato de mofetilado é recomendado em gravidas e lactantes a maaasgptencial beneficio
justifique o potencial risco para o feto. Paraiinfacdes sobre o uso na gravidez e aleitamento ifeiche
“Quando ndo devo usar este medicamento?”)

Uso em criancas (idades 18 anos)
N&o existem dados disponiveis para transplant@@d&&o ou de figado em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia grave dos rins

Evite administrar doses maiores que 1 g, duas \&ze€§a, caso vocé tenha recebido transplante ectinadr
disfuncéo grave e crénica dos rins.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madnas

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos defemolato de mofetilsobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas.

Até o0 momento, ndo h& informag8es de que micofémdia mofetila possa causar doping. Em caso de
davidas, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas

Informe ao seu médico qualquer medicamento qugastando, antes do inicio ou durante o tratameoto
micofenolato de mofetila, pois 0 uso de mais demegdicamento simultaneamente podera aumentar ou
diminuir os efeitos dos medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando sutedicamentos (incluindo aqueles que nao foram
prescritos por ele), como aciclovir, antiacidosifochidréxido de aluminio ou magnésio), inibidorasbdmba
de prétons (como omeprazol, lansoprazol e pantoframntibiéticos, ligantes de fosfato livres déctd
colestiramina, ciclosporina A, telmisartana, galagic, rifampicina, probenecida, sevelamer, vacidass/irus
vivo, tacrolimo e a combinagéo norfloxacino e meitlazol.

Peca sempre orientacéo ao seu médico antes deisarva

Contraceptivos orais:Micofenolato de mofetilado parece ter influéncia na eficacia das pilulas
anticoncepcionais. No entanto, para garantir qué véo engravide durante o tratamento com Micofool
de mofetila(que pode provocar defeitos no feto em desenvohlio)evocé devera usar dois métodos
anticoncepcionais ao mesmo tempo, a ndo ser gaaha retirado o Utero ou nao tenha relacfes sexuai

Sulfametoxazol-trimetoprima: ndo foi observada interacdo com micofenolato deetitm quando
administrado isoladamente.

Ciprofloxacina e amoxicilina associada ao acido clalanico: ocorre reducéo da quantidade de Micofenolato
de mofetilano organismo quando ele é administrado junto caeseantibidticos. No entanto, o efeito tende a
diminuir com o tempo e a importéancia clinica ainda foi estabelecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Micofenolato de mofetildeve ser mantido em sua embalagem original. Os omndes devem ser mantidos
em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) egidoieda luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
Micofenolato de mofetila 500ngpresenta-se na forma de comprimido revestidotai@laro, oblongo,
sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize micofenolato de mofetileomprimidos exatamente como seu médico prescreveu.

Consulte seu médico antes de tomar outros medidamé¥&o use nem misture medicamentos por conta
propria.

Manuseio e aplicacao

Micofenolato de mofetil@womprimidos deve ser ingerido com um pouco de &aaomprimidos devem ser
engolidos inteiros e ndo devem ser quebrados, esfoagtriturados ou mastigados, para evitar inalaga
contato direto com a pele ou mucosa. Nao ingenpronidos quebrados.



Se micofenolato de mofetigmtrar em contato com a pele ou membranas mudasascom agua abundante e
sabdo. Se atingir os olhos, lavar com bastante agua

Via de administracéo
Micofenolato de mofetilaomprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem

E importante que vocé tome micofenolato de mofttdas os dias para garantir que seu 6rgéo trariagtan
continue funcionando bem. Continue tomando micdédnale mofetilaté que seu médico oriente a
suspenséao do uso.

A dose usual de micofenolato de mofetilde 1 g (2 comprimidos) a 1,5 g (3 comprimidos}sdvezes por dia,
conforme o caso. O seu médico sabera calculareattexjuada para 0 seu caso e também avaliar a
necessidade de reducdo da dose na presenca duidatkrs efeitos colaterais.

Dosagem padréo para evitar a rejeicdo de rinst,0 g administrada duas vezes ao dia (dose diartag).
Apesar de a dose de 1,5 g, duas vezes ao diadidoigede 3 g) ter sido usada em estudos clinites se
mostrado efetiva e segura, ndo ha vantagem emdeateneficicia para pacientes de transplante das rin
Pacientes que recebem 2 g/dia de micofenolato detitealemonstraram um perfil de seguranca geral melhor
guando comparados aos pacientes que receberana3ig/ohicofenolato de mofetila.

Dosagem padréo para evitar a rejeicao de coracéda;5 g administrada duas vezes ao dia (dose diéréa d
9)-

Dosagem padréo para evitar a rejeicao de figadd:;,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diérsag).

Dosagem para o tratamento da primeira rejeicdo e deejeicdo dos rins que ndo esteja respondendo ao
tratamento habitual: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaréag).

Administracéo oral: a dose inicial de micofenolato de mofetileve ser administrada o mais breve possivel
apos o transplante dos rins, do coracéo ou dodigad

InstrucBes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia (diminuicao dos neutrééis, um tipo de glébulo branco do sangue
responsavel principalmente pelo combate a bactéripso tratamento com micofenolato de mofetiére ser
interrompido ou a dose reduzida.

Disfungédo grave dos rinsem pacientes com disfuncéo grave e cronica dosforsdo periodo
imediatamente ap6s o transplante ou apds o tratardarrejeicdo aguda ou refrataria, evitar dosaernem
gue 1 g duas vezes ao dia.

N&o existem dados disponiveis para pacientes gaebeeam transplante do coragao ou do figado com
disfuncéo grave dos rins.

Pacientes com retardo da funcao do enxerto pés-traplante: ndo é necessario ajuste de dose para pacientes
gue apresentam retardo na funcdo do enxerto ajpassplante.

Disfuncao do figado gravenenhum ajuste de dose € necessario em pacientessplante dos rins com
doenca grave no parénquima do figado. N&o exisgetaddisponiveis sobre pacientes que receberam
transplante do coragdo com doenca grave do paréaglo figado.

Idosos (> 65 anos)i g, duas vezes ao dia, a pacientes que recebenasplante dos rins e 1,5 g, duas vezes
ao dia, a pacientes submetidos a transplante ég&oiou do figado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.



7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tonmedicacdo nos dias e horarios que o seu médicatauie

Se por algum motivo se esquecer de tomar e jaeegiidximo do horario da dose seguinte, ndo tomesa
gue vocé esqueceu, tome apenas a dose seguimeaneéea habitual.

Se por algum motivo se esquecer de tomar e o hoeétiver distante da dose seguinte, tome 0 meeitm
assim que vocé se lembrar e continue tomando asggsente normalmente.

Se vocé tiver se esquecido de tomar alguma dogeardobre a dose seguinte.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como micofenolato de mofetiasempre administrado com outros medicamentosddss a diminuir a
resposta imunoldgica e evitar que seu organisneiteey 6rgéo transplantado, é dificil diferenciaaig efeitos
colaterais sdo devidos a esse medicamento e @uadesorrentes da doenca de base ou dos outros
medicamentos em uso.
Os problemas mais comuns que aparecem nos pacigresmam micofenolato de mofetila sdo: diarreia,
vomitos, mal-estar gastrico, diminuicdo do numeraghkbbulos brancos no sangue, diminui¢do do nlheso
glébulos vermelhos no sangue, infeccao generaligamaros tipos de infeccédo, incluindo doenca pelo
citomegalovirus, candidiase e herpes simples. Tantt&maior chance de ocorréncia de tumores benimnos
malignos (cancer), principalmente de pele e nowsaegirgdos linfaticos. Informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis ou lespetede

Pacientes idososX 65 anos)
Pacientes idosos, particularmente aqueles queeertabicofenolato de mofetitomo parte de um regime
imunossupressor, podem ter maior risco de cerfasgdes (incluindo doenga invasiva por citomegalsjie
possivelmente sangramento no estdmago ou integtinodmulo de liquido no pulméo, quando comparados
com pacientes jovens.

Perfil de seguran¢a do micofenolato de mofetilaa administracéo oral

Eventos adversos relatados em 10% e em 3% a < 10% dos pacientes adultos tratadesm
micofenolato de mofetila associado com ciclosporina e corticosteroides em estudos clinicos.

Eventos adversos

de transplante dos
rins (n = 991)*

relatados em pacientes

Eventos adversos
relatados em pacientes
de transplante do
coraco (n = 289)**

Eventos adversos
relatados em pacientes de
transplante do

figado (n = 277)***

Corpo como um todo

Muito comum

Indisposicéo, febre, dor

Indisposicéo, febre, dor de

“Barriga d’agua”,

(= 10%) de cabecga, infeccéo, dor cabeca, calafrios, infeccéo|, indisposi¢éo, calafrios,
(incluindo abdominal, | dor (incluindo abdominal, | aumento abdominal, febre,
lombar e toracica), lombar e toréacica), inchago dor de cabeca, hérnia,
inchaco e infeccéo e infec¢do generalizada. | infeccéo, dor (incluindo
generalizada. abdominal, lombar e

toracica), inchaco,
inflamacéo do peritdneo e
infeccdo generalizada

Comum Cistos (com linfa ou Inflamacéo do tecido Furdanculo, inflamacéo do

(3 a<10%)

outro fluido organico),
aumento abdominal,
inchago na face,
sindrome gripal,

ou outros fluidos
organicos), aumento

abdominal, inchaco na

subcutaneo, cistos (de linfa tecido subcutaneo, cistos

(incluindo de linfa e outros
fluidos organicos), sindrome
gripal, sangramento, mal-




sangramento, hérnia,
mal-estar e dor pélvica

face, sindrome gripal,
hemorragia, hérnia, mal-

estar, dor em baixo ventre

dor no pescoco e palidez

estar e dor no pescogo

Sangue e linfaticos

Muito comum

Diminui¢cdo do nimero

Manchas roxas, diminuicé

b Diminuicdo do ndmero de:

(= 10%) de: do nimero de: glébulos | glébulos vermelhos
glébulos vermelhos vermelhos (inclusive por | (inclusive por falta de ferro)
(inclusive por falta de | falta de ferro), glébulos glébulos brancos e plaquets
ferro), gldbulos brancos| brancos e plaquetas. Aumento do nimero dos
e plaquetas. Aumento | Aumento do nimero dos | glébulos brancos.
do numero dos glébulog gldébulos brancos.
brancos.

Comum Manchas roxas e Pequenas manchas Manchas roxas, diminuicéo

(3 a<10%)

aumento dos glébulos
vermelhos do sangue

vermelhas em pele ou
mucosas, exames de
coagulacédo alterados

no ndmero de todas as
células do sangue, exames

coagulacédo alterados

Eventos adversos

rins (n = 991)*

relatados em pacientes
de transplante dos

Eventos adversos

de transplante do
coraco (n = 289)**

relatados em pacientes

Eventos adversos
relatados em pacientes
de transplante do
figado (n = 277)***

(3 a<10%)

excessiva na urina,
aumento anormal do
retencdo de urina,

rim e aumento do
volume de urina

dificuldade para urinar,
tamanho do rim devido

impoténcia, infeccdo do

Urogenital

Muito comum Sangue na urina, dano | Funcéo dos rins anormal,Funcdo dos rins anormal,

(= 10%) em uma parte dos rins € diminuigdo do volume | diminui¢do do volume
infeccéo do trato urindrio e infeccdo do | urindrio e infeccao do
urindrio trato urindrio trato urindrio

Comum Presenca de proteina | Dificuldade para urinar, | Insuficiéncia dos rins

sangue na urina,

impoténcia, acordar a

noite para urinar,
pinsuficiéncia dos rins,

urina, incontinéncia e
retencao urinaria

aumento do volume de

aguda, dificuldade para
urinar, sangue na urina,
insuficiéncia dos rins,
inchaco da bolsa escrotdl
aumento do volume de
urina e incontinéncia
urinaria

Cardiovascular

Muito comum
(= 10%)

Pressao alta

Batimentos do coracéo
irregulares, frequéncia
do coracdo lenta ,
pressao baixa, pressao
alta, insuficiéncia do
coracédo e acumulo de
liquido na membrana
gue reveste o coracéo

Presséo alta, presséo
baixa e frequéncia do
coracdo alta

Comum
(3 a < 10%)

Dor no peito,
irregularidade dos
batimentos cardiacos,

ocorrer ao se levantar,
frequéncia cardiaca
alta , trombose e
dilatacdo dos vasos
sanguineos

pressao baixa, que pod

Dor no peito,
irregularidades dos
batimentos cardiacos

e (incluindo formas
comuns e sem gravidad
e algumas formas
graves), parada cardiac
insuficiéncia cardiaca
congestiva, presséo
baixa ao se levantar,

Entupimento de artérias
por coagulos,
irregularidade dos
batimentos cardiacos,

efrequéncia cardiaca
baixa, dilatacdo dos

Ayasos sanguineos e
desmaio

aumento da pressdo




pulmonar, desmaio,
espasmo das artérias e
aumento da pressao
venosa

Metabolico nutricional

Muito comum

AlteracBes de exames deAlteracdes de exames d

eAlteracdes de exames d

(= 10%) sangue: aumento do sangue: reducdo do pH| sangue: aumento de
colesterol, da glicose, e| devido a alteracdo bilirrubinas, ureia,
do potassio; redugdo dg metabolica ou creatinina, glicose,
potéssio e do fosfato respiratéria, aumento de potassio; cicatrizagdo
bilirrubinas, ureia, anormal; diminuic&do do
creatinina, nivel de célcio, potassio, glicose,
enzimas (DHL, TGO e | magnésio, fosfato e
TGP), colesterol, proteinas
glicose, potassio,
gordura no sangue,
acido urico, volume de
sangue em circulacéo;
diminuigdo do potassio,
magnésio, sodio e ganhp
de peso
Comum AlteracBes de exames deCicatrizacdo anormal, | Alteracdes de exames d

(3 a < 10%)

sangue: reducéo do pH
devido a alteracdo
metabdlica ou

respiratéria; aumento de:diminuicdo de calcio,

fosfatase alcalina,
creatinina, nivel de
enzimasyGT, DHL,
TGO e TGP), colesterol
calcio, gordura, volume
de sangue circulante,
acido urico;
desidratacdo; diminuica
de calcio, glicose e

proteina e ganho de peso

AlteracBes de exames d
sangue: aumento de
fosfatase alcalina, pH;

cloro, glicose, proteinas
fosfato. Diminuicao

do volume de sangue
circulante e da
oxigenacéo. Reducédo d
pH devido a problemas
respiratérios; sede, perd
pde peso, desidratacao e
gota

esangue: diminui¢cdo do
pH por problemas
metabdlicos ou
respiratérios, aumento
de:
fosfatase alcalina, nivel
de enzimas (TGO e
TGP), colesterol,
b gordura, fosfato, sangue
circulante; reducdo do
asadio, volume de sangug
circulante, da
oxigenacao;
desidratacédo; perda ou
ganho de peso

Gastrintestinal

Muito comum

Prisao de ventre,

Prisao de ventre,

Testes de funcao do

(= 10%) diarreia, malestar diarreia, malestar figado alterados
gastrico, candidiase na | gastrico, gases, (incluindo TGO, TGP),
boca (“sapinho”), nausepcandidiase na boca falta de apetite,

e vOmitos (“sapinho”), ndusea e | inflamacao de vesicula
vomitos biliar, priséo de ventre,
olhos e pele amarelados
diarreia, mal-estar
gastrico, gases, hepatite
nausea e vomitos e
candidiase da boca
(“sapinho”)
Comum Testes de funcao do Testes de funcao do Dificuldade para engolir,

(3 a<10%)

figado alterados
(incluindo TGO,

TGP), falta de apetite,
gases, inflamacao de
estbmago e intestinos,
sangramento de
estbmago e intestinos,

figado alterados
(incluindo TGO,

TGP), falta de apetite,
dificuldade para engolir,
inflamacgé&o de estbmaga
e intestinos, inflamagéo

gastrite (inflamacéo do
estbmago), sangramentd
de estbmago e intestinos
paralisacdo dos
intestinos, pele e

olhos amarelados ,

da gengiva, aumento do

sangue nas fezes, ferida




infeccéo pelo fungo
Candida em estbmago ¢
intestinos, inflamacéo de
gengiva, aumento de
volume das gengivas,

hepatite, paralisacdo dosboca

intestinos, inflamacé&o do
eso6fago e inflamacédo nT

boca

volume das gengivas,
olhos e pele amarelados
eliminacao de sangue
nas fezes, inflamacéo n
esbtfago e inflamacédo na

na boca, inflamacao do
5,es0fago, doencas

do reto e Ulcera de

b estbmago

|

Respiratério

Muito comum

Tosse, falta de ar,

Asma, tosse, falta de ar

Colabamento de parte d

(= 10%) inflamacéo de garganta| dor de garganta, pulméo, tosse, falta de a|
pneumonia e inflamaca® pneumonia, rinite, dor de garganta, acumul
dos brénquios sinusite e aciimulo de | de liquido entre as

liquido entre as membranas dos pulmde

membranas dos pulmdes(“agua no pulmao”),

( “agua no pulméo”) pneumonia e sinusite
Comum Asma, acumulo de Parada da respiracdo, | Asma, bronquite, perda

(3 a < 10%)

liquido entre as

membranas dos pulmdegspulméo, bronquite, perd

(“4gua no pulméao”),
inchacgo do pulmao,
rinite e sinusite

colabamento de parte d

de sangue pelo nariz,
eliminacdo de sangue
com a tosse, solugo,
tumores, acumulo de ar
entre as membranas do
pulmdes, inchaco no
pulméo, aumento da
expectoracdo e alteraca
da voz

bde sangue pelo nariz,
aaumento da frequéncia
respiratéria, acumulo

dos pulmées, inchaco ng
pulmao, infeccdo pelo
sfungo Candida no trato
respiratério e rinite

(0]

D
r
o)

de ar entre as membranas

Pele e anexos

Muito comum

Espinhas e herpes

Espinhas, herpes

Coceira, erupcao cutane

(= 10%) simples simples, herpes e aumento do suor
zoster e erup¢ao cutanea
Comum Perda dos cabelos, Tumores benignos da | Espinhas, micose,

(3 a < 10%)

tumores benignos da
pele, micose, herpes
zoster (cobreiro),
aumento de pelos,
coceira, cancer de pele,

aumento de espessura (laa pele

pele (incluindo queratite|
actinica), aumento de
suor, ferida e erupcgéo
cutanea

pele, micose,
sangramento, coceira,
cancer de pele, aument
de espessura da pele,
aumento do suor e ferid

sangramento, herpes
simples, herpes zoster,
b aumento de pelos,
tumores benignos da
apele, ferida na pele

e erupcdes na pele com
formacao de bolhas

Sistema nervoso

Muito comum

Vertigem, insbnia e

Ansiedade, agitacéo,

Ansiedade, confuséao,

(= 10%) tremores confuséo, depressdo, | depressao, vertigem,
vertigem, aumento insbnia, alteracdo da
do tébnus muscular, sensibilidade e tremores
insbnia, alteragéo de
sensibilidade, sonoléncia
e tremores

Comum Ansiedade, depresséo, | Convulséo, altera¢des | Agitacdo, convulséo,

(3 a<10%)

aumento do ténus
muscular, alteracao de
sensibilidade e
sonoléncia

frequentes de humor,
alucinacdes, alteracdes

dos nervos, pensamentgsnuscular e da

anormais e vertigem

delirio, boca seca,
aumento do tdnus

sensibilidade a dor,

alteracao dos nervos




periféricos, ataque de
loucura, sonoléncia e
pensamentos anormais

Musculo-esquelético

Muito comum

Caimbras nas pernas,

(= 10%) dores musculares e
fraqueza muscular
Comum Dores nas articulagfes,| Dores nas articulacdes | Dores nas articulacdes,

(3 a < 10%)

cadimbras nas pernas,
dores musculares e
debilidade muscular

céimbras nas pernas,
dores musculares,
debilidade muscular e
enfraquecimento dos
0SS0S

Sentidos especiais

Muito comum
(= 10%)

Enfraquecimento da
visdo

Comum
(3 a<10%)

Enfraquecimento da
visdo, catarata e

Visao anormal,
conjuntivite, surdez, dor

Visdo anormal,
enfraquecimento da

conjuntivite de ouvido, sangramentqg visao, conjuntivite e
nos olhos e zumbido surdez
Endocrino
Muito comum - - -
(= 10%)
Comum Diabeteandllituse Diabeteandllitus, Diabeteandllitus

(3 a<10%)

doencas da paratireoidg
(elevacao dos niveis de

sindrome de Cushing e
hipotireoidismo

paratorménio (PTH))

*(total n = 1.483) ** (total n = 578) *** (total == 564)

Nos trés estudos controlados para prevencdo dedejem transplante dos rins, os pacientes quéeeam 2
g/dia de micofenolato de mofettimeram menos efeitos colaterais que os que reagb8rg/dia.

Experiéncia pés-comercializagéo

Infeccdes: infeccdes que representam risco de pamteo meningite e inflamacgéo da camada mais iatéon
coracao, tuberculose e infeccdo por micobactétipeas, outras bactérias semelhantes as do tubgnsas
gue em geral sé afetam individuos com imunidadeigicada.

Casos de leucoencefalopatia multifocal progreg$ivP) (uma doenca degenerativa da substancia bdmca
cérebro), algumas vezes fatal, foram relatadosamieptes tratados com micofenolato de mofetilac#3®s
relatados geralmente apresentavam fatores dep#@eo.MP, incluindo terapias imunossupressoras e
disfuncéo do sistema imune.

Lesdo nos rins associada com o virus BK foi obskenesm pacientes tratados com micofenolato de rafeti
Essa infeccdo pode estar associada com desfecdh@sgas vezes levando a perda do enxerto renal.
Sangue e Sistema Imunolégico: Casos de aplasiadpusérie vermelha (APSV) (falta de formagé&o de
glébulos vermelhos na medula dssea com formacanaiate gldbulos brancos e plaquetas) e
hipogamaglobulinemia (tipo de imunodeficiéncia ydomam relatados em pacientes tratados com
micofenolato de mofetilam associagdo com outros agentes imunossupressores.

Doencas congénitas: tém sido relatadas malformagdegenitas, incluindo malformacdes de orelha, do
coracao e do sistema nervoso em filhos de pacierfEsstas ao micofenolato de mofetila em associegén
outros imunossupressores durante a gravidez. Casaisortos espontadneos no primeiro trimestre dedga
foram relatados.

Gastrintestinal: inflamacé&o do intestino (causddaraas vezes por citomegalovirus) e do pancreassca
isolados de diminuigéo acentuada das vilosidadestinais.

Outras reagOes adversas durante a experiéncisopterdalizacdo com micofenolato de mofetéa
semelhantes aquelas observadas nos estudos cdosrdia transplante dos rins, do coragéo e do figado
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.




9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de administracéo de doses maiores quesas diromendadas pelo médico podem aparecer as
reacOes adversas caracteristicas do medicamento, diarreia, vomito, diminuicdo do niamero de glaisul
brancos, infecc¢des, entre outras.

Espera-se que uma superdose de micofenolato ddilmoésulte, possivelmente, em uma supressao izt
do sistema imune e em um aumento da susceptibdlidanfeccdes e a supressao da medula éssea.
Micofenolato de mofetilando pode ser removido por hemodialise. Entretamogconcentracdes plasmaticas
elevadas (>100 mcg/mL), parte da droga pode sevvigian Os sequestrantes de acido biliar, como a
colestiramina, podem aumentar a excrecao destearadnto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

II) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versotes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS)* relacionadas
N&o houve alteraca
G(él?lg‘\?l)c_o no texto de bula. Embalagens contendo: 10
= Submissao 20, 30, 40, 50, 60
— Inclusao eletrénica apenas (Embalagem Fracionavel)
02/10/2014| 0818940/14-4 Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS 9
Texto de . para 90 _(Err]balagem
Bula disponibilizacao do Fracionavel) e 500
texto de bula no (Embalagem Hospitalar)
Bulério eletrénico
- Quando néao devo
usar este
medicamento?;
- O que devo saber
antes de usar este
. X VP
medicamento?;
(10452) - - Quais os males
GENERICO que esse Embalagens contendo: 1@
- medicamento pode 20, 30, 40, 50, 60
Notificacdo me causar?. (Embalagem Fracionavel)
03/12/2014 N/A de Alteracéo N/A N/A N/A N/A - Caracteristicas 90 (Embalagem
de Texto de Farmacologicas; Fracionavel) e 500
Bula - RDC - Contraindicacdes; (Embalagem Hospitalar)
60/12 - Adverténcias e
Precaucoes; VPS

- Reagbes Adversas;

- Interacoes
Medicamentosas;
- Posologia e modo

de usar.

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versabulie do profissional da saude



