Folheto informativo: Informacio para o utilizador

CellCept 500 mg po6 para concentrado para solucio para perfusao
micofenolato de mofetil

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ CellCept e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar CellCept
Como tomar CellCept

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar CellCept

Contetdo da embalagem e outras informagdes
Como preparar o medicamento
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1. O que é CellCept e para que € utilizado

CellCept contém micofenolato de mofetil.

*  Este pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”.
CellCept € usado para prevenir que o seu organismo rejeite um 6rgédo transplantado.

¢  Um rim ou figado.
CellCept deve ser usado em conjunto com outros medicamentos:

®  Ciclosporina e corticosteroides.

2. O que precisa de saber antes de tomar CellCept

ADVERTENCIA

O micofenolato causa defeitos congénitos e aborto. Se ¢ uma mulher que pode engravidar, tem de
apresentar um teste de gravidez negativo antes do inicio do tratamento e tem de seguir os conselhos de
contrace¢do que lhe forem prestados pelo seu médico.

O seu médico ird falar consigo e dar-lhe informacao escrita, particularmente sobre os efeitos do
micofenolato nos bebés em gestacdo. Leia a informagdo cuidadosamente e siga as instrucdes.
Caso ndo perceba perfeitamente estas instrucdes, por favor peca ao seu médico que as explique
novamente antes de tomar micofenolato. Veja também informacao adicional nesta seccdo em
“Adverténcias e precaucdes” e “Gravidez e amamentagdo”.

Nao tome CellCept:

. Se tem alergia ao micofenolato de mofetil, ao 4cido micofendlico, ao polissorbato 80 ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccio 6).

. Se for uma mulher que possa estar gravida e caso nao tenha apresentado um teste de gravidez
negativo antes da sua primeira prescri¢do, pois o micofenolato causa defeitos congénitos e
aborto.

o Se estiver gravida ou planeia engravidar ou pensa que possa estar gravida.
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. Se nido estiver a usar contrace¢ao eficaz (ver Gravidez, contracecdo e amamentacao).

o Se estiver a amamentar.

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza, fale com o
seu médico ou enfermeiro antes de tomar CellCept.

Adverténcias e precaucoes

Fale imediatamente com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar CellCept:

. Se tem mais de 65 anos porque pode apresentar um risco aumentado de ter efeitos indesejdveis,
tais como certas infecdes virais, hemorragia gastrointestinal e edema pulmonar, quando
comparado com doentes mais jovens

. Se tem um sinal de infe¢@o, tal como febre ou dor de garganta

° Se tem aparecimento inesperado de nédoas negras ou hemorragia

° Se ja alguma vez teve um problema com o sistema digestivo, tal como ulcera no estdmago

° Se planeia engravidar ou se engravidar enquanto estiver a tomar ou o0 seu parceiro estiver a
tomar CellCept

° Se tiver uma deficiéncia enzimatica hereditdria como as sindromes de Lesch-Nyhan e de

Kelley-Seegmiller.

Se alguma das situagdes se aplicar a si (ou ndo tiver a certeza), fale imediatamente com o seu médico
ou enfermeiro antes de tomar CellCept.

O efeito da luz solar
CellCept reduz as defesas do seu organismo. Como resultado, existe um risco maior de cancro da pele.
Limite a quantidade de luz solar e radiacdes UV que recebe. Faga isso através:

. do uso de roupa que o proteja, que cubra também a cabega, pescoco, bracos e pernas
. da aplicacdo de um protetor solar com elevado indice de protecdo.
Criancas

Nao dé este medicamento a criangas porque nao foi estabelecida a eficicia e seguranca de perfusdes na
populacdo pediatrica.

Outros medicamentos e CellCept

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica, incluindo produtos a base
de plantas. Isto porque CellCept pode afetar a forma como outros medicamentos atuam. Também
outros medicamentos podem afetar a forma como CellCept atua.

Em especial, antes de comecar CellCept, fale com o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar
qualquer um dos seguintes medicamentos:

. azatioprina ou outros medicamentos supressores do sistema imunitdrio — dados apds a operacdo
de transplante

. colestiramina — utilizada para tratar o colesterol elevado

. rifampicina — um antibidtico utilizado para prevenir e tratar infe¢des, tal como tuberculose (TB)

. quelantes de fosfato — utilizados em pessoas com insuficiéncia renal crénica para diminuir a
quantidade de fosfato que € absorvido no sangue

. antibidticos — utilizados para tratar infecdes bacterianas

. isavuconazol — utilizado para tratar infe¢des fingicas

. telmisartan — utilizado para tratar a pressao arterial elevada

Vacinas

Se precisar de ser vacinado (vacina viva) enquanto estd a tomar CellCept, fale primeiro com o seu
médico ou farmacéutico. O seu médico indicar-lhe-4 quais as vacinas que pode tomar.

Nao pode doar sangue durante o tratamento com CellCept e pelo menos durante as 6 semanas apds
parar o tratamento. Os homens ndo podem doar sémen durante o tratamento com CellCept e pelo
menos durante os 90 dias apds pararem o tratamento.
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Contracecao em mulheres a tomar CellCept
Caso seja uma mulher que possa engravidar, tem de utilizar um método de contracecdo eficaz com
CellCept. Isto inclui:

. Antes de comecar a tomar CellCept.
. Durante todo o tratamento com CellCept.
o Durante 6 semanas apds parar de tomar CellCept.

Fale com o seu médico sobre a contracecdo mais adequada para si. Isto ird depender da sua situacdo
individual. E preferivel a utiliza¢io de dois métodos contracetivos uma vez que irfio diminuir o risco
de gravidez nfo planeada. Contacte o seu médico assim que possivel se pensa que a sua
contracecao possa nao ter sido eficaz ou caso se tenha esquecido de tomar o seu comprimido
contracetivo.

Nao consegue engravidar se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

o Est4 na pds-menopausa, ou seja, tem pelo menos 50 anos de idade e a sua tltima menstruagio
ocorreu hd mais de um ano (se as suas menstruacdes tiverem parado porque fez tratamento para
o cancro, ainda existe possibilidade de engravidar)

o As suas trompas de faldpio e ambos os ovarios tiverem sido removidos por cirurgia
(salpingooforectomia bilateral)

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

. Os seus ovdrios ja ndo funcionam (insufici€ncia ovarica prematura, que tenha sido confirmada
por um ginecologista)

. Nasceu com uma das seguintes doencas raras que impossibilitam uma gravidez: genotipo XY,

sindrome de Turner ou agenesia uterina
. E uma crianga ou adolescente que ainda ndo iniciou a menstruacao.

Contracecao em homens a tomar CellCept

A evidéncia disponivel ndo indica um risco aumentado de malformacdes ou de aborto se o pai tomar
micofenolato. Contudo, o risco ndo pode ser completamente excluido. Por precaucio, recomenda-se
que utilize ou a sua parceira utilize contracec¢ao segura durante o tratamento e durante 90 dias apds ter
terminado de tomar CellCept.

Se planeia ter um filho, fale com o seu médico sobre os potenciais riscos e terapéuticas alternativas.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird falar consigo sobre os riscos em

caso de gravidez e as alternativas que pode tomar para prevenir a rejei¢do do seu 6rgéo transplantado

se:

o Planeia engravidar.

o Um dos seus periodos faltou ou pensa que um dos seus periodos faltou, ou tem sangramento
menstrual anormal, ou suspeita que estd gravida.

o Tiver relagGes sexuais sem utilizar métodos de contracecio eficazes.

Caso fique gravida durante o tratamento com micofenolato, tem de informar o seu médico

imediatamente. No entanto, continue a tomar CellCept até ver o seu médico.

Gravidez

O micofenolato causa uma frequéncia muito alta de aborto (50 %) e de defeitos congénitos graves (23-
27 %) no bebé em gestacdo. Os defeitos congénitos que foram notificados incluem anomalias dos
ouvidos, dos olhos, da face (fissura do ldbio/palato), do desenvolvimento dos dedos, do coragdo,
esofago (tubo que liga a garganta ao estdbmago), rins e sistema nervoso [(por exemplo, espinha bifida
(onde os ossos da coluna ndo estdo desenvolvidos adequadamente)]. O seu bebé pode ser afetado por
um ou mais destes defeitos.
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Se é uma mulher que pode engravidar, tem de apresentar um teste de gravidez negativo antes do inicio
do tratamento e tem de seguir os conselhos de contrace¢do prestados pelo seu médico. O seu médico
pode pedir mais do que um teste para se assegurar que ndo estd gravida antes do inicio do tratamento.

Amamentacao
Nao tome CellCept se estiver a amamentar. Isto porque pequenas quantidades do medicamento podem
passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

CellCept tem uma influéncia moderada na sua capacidade de conduzir veiculos ou utilizar quaisquer
ferramentas ou méaquinas. Se se sentir sonolento, atordoado ou confuso, fale com o seu médico ou
enfermeiro e ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir melhor.

CellCept contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por unidade de dose, ou seja, é
praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar CellCept

CellCept é usualmente administrado por um médico ou enfermeiro no hospital. E administrado por
perfusdo lenta na veia.

Quanto tomar
A quantidade que toma depende do tipo de transplante que fez. As doses habituais sdo mostradas em
baixo. O tratamento ird prosseguir enquanto precisar de prevenir a rejeicao do 6rgdo transplantado.

Transplante renal

Adultos

e A primeira dose € administrada nas primeiras 24 horas apds a operacgdo de transplante.
e A dose didria é de 2 g do medicamento, administradas em 2 doses separadas.

e  Serd administrado como 1 g de manha e depois 1 g a noite.

Transplante hepatico
Adultos

e A primeira dose é-lhe administrada assim que possivel, apds a operacdo de transplante.
Ir4 tomar este medicamento pelo menos 4 dias.

A dose didria é de 2 g do medicamento, administradas em 2 doses separadas.

Serd administrado como 1 g de manha e depois 1 g a noite.

Quando for capaz de engolir, este medicamento ser-lhe-4 administrado pela boca.

Como preparar o medicamento

O medicamento apresenta-se como um poé. Precisa de ser misturado com glucose antes de utilizar. O
seu médico ou enfermeiro ird preparar o medicamento e administrar-lho. Eles irdo seguir as instrucdes
da seccdo 7 “Como preparar o medicamento”.

Se tomar mais CellCept do que deveria
Se tomar mais CellCept do que deveria fale imediatamente com o seu médico ou enfermeiro.

Caso nao lhe tenha sido administrada uma dose de CellCept

Caso nao lhe tenha sido administrada uma dose de CellCept, essa dose devera ser-lhe administrada o
mais rapidamente possivel. O seu tratamento ird de seguida continuar como habitualmente.
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Se parar de tomar CellCept
Nao pare de tomar CellCept exceto se tiver indica¢des do seu médico em contrario. Se parar o
tratamento pode aumentar a probabilidade de rejeicao do 6rgdo transplantado.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndao
se manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com um médico ou enfermeiro se detetar algum dos seguintes efeitos

indesejaveis graves — pode precisar de tratamento médico urgente:

* tem um sinal de infe¢do, como por exemplo febre ou dor de garganta

® tem o aparecimento inesperado de qualquer nédoa negra ou hemorragia

® tem uma erupgio cutinea, inchago da cara, labios, lingua ou garganta, com dificuldade em
respirar — pode estar a ter uma reacao alérgica grave ao medicamento (como por exemplo
anafilaxia, angioedema).

Problemas comuns

Alguns dos problemas mais comuns sdo diarreia, menos glébulos brancos ou vermelhos no sangue,
infecdes e vomitos. O seu médico pedir-lhe-4, com regularidade, andlises ao sangue para detetar
quaisquer alteracdes:

* no ndmero de células sanguineas ou sinais de infe¢des

Combate as infecoes

CellCept reduz as defesas do seu organismo. Isto serve para evitar que rejeite o transplante. Como
resultado, o seu organismo nao estard em tao boas condi¢cdes como é normal para combater as
infe¢des, o que significa que ficard mais sujeito do que habitualmente a contrair infe¢des. Isto inclui
infecdes do cérebro, pele, boca, estdbmago e intestinos, pulmdes e sistema urinario.

Linfoma e cancro da pele

A semelhanca do que pode acontecer com os doentes que tomam este tipo de medicamentos
(imunossupressores), um ndmero muito pequeno de doentes que tomou CellCept desenvolveu cancro
do tecido linfoide e da pele.

Efeitos indesejaveis gerais

Pode manifestar efeitos indesejdveis gerais que afetam todo o organismo. Isto inclui reacdes alérgicas
graves (tais como anafilaxia, angioedema), febre, sensacdo de muito cansago, dificuldade em dormir,
dores (tais como dores de estdbmago, dores no peito, dores articulares ou musculares), dores de cabeca,
sintomas de gripe e inchaco.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:
Problemas de pele, tais como:
e acne, herpes, hipertrofia cutinea, zona, queda de cabelo, erup¢do na pele, comichio.

Problemas urinarios, tais como:
e  sangue na urina.

Problemas do aparelho digestivo e boca, tais como:
e inchaco das gengivas e feridas na boca,
inflamacao do pancreas, célon ou estdmago,
doencas gastrointestinais, incluindo hemorragias,
doencas hepéticas,
diarreia, prisdo de ventre, nduseas, indigestdo, perda de apetite, gases.
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Problemas do sistema nervoso, tais como:
e  sonoléncia ou dorméncia,
e tremores, espasmos musculares, convulsdes,
e  sentir-se ansioso ou deprimido, alteracdes de humor ou psicolédgicas.

Problemas do coracio e vasos sanguineos, tais como:
e alteracdes da pressdo sanguinea, codgulos de sangue, batimentos cardiacos acelerados,
e dor, vermelhiddo e inchago dos vasos sanguineos no local de administracdo da perfusao.

Problemas dos pulmoes, tais como:

e  pneumonia, bronquite,

e falta de ar, tosse, que pode ser devido a bronquiectasias (uma situagdo em que as vias
respiratérias do pulméo estdo anormalmente dilatadas) ou fibrose pulmonar (cicatrizes no
pulmao). Fale com o seu médico se tiver uma tosse persistente ou dificuldade em respirar.

e liquido nos pulmdes ou dentro do térax,

e problemas de sinusite.

Outros problemas, tais como:
e perda de peso, gota, acticar elevado no sangue, hemorragias, nédoas negras.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar CellCept

®*  Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € nos
frascos para injetaveis, ap6s VAL/EXP.

®  P¢6 para concentrado para solucdo para perfusdo: ndo conservar acima de 30 °C.

®  Solugdo reconstituida e solucdo diluida: conservar entre 15 °C e 30 °C.

®  Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que jd ndo necessita. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de CellCept
- A substancia ativa é o micofenolato de mofetil.
Cada frasco para injetdaveis contém 500 mg de micofenolato de mofetil.
- Os outros componentes sio: polissorbato 80, dcido citrico, 4cido cloridrico, cloreto de sddio.

Qual o aspeto de CellCept e conteiido da embalagem

- CellCept é fornecido como um p6 branco a esbranqui¢ado em frascos para injetdveis de 20 ml de
vidro transparente do Tipo I, com rolha de borracha butilica cinzenta e selo de aluminio com
fecho nao roscado de plastico.
A solucdo reconstituida é amarelada.

- Encontra-se disponivel em embalagens contendo 4 frascos para injetaveis.
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7. Como preparar o medicamento

Modo e via de administracao

CellCept 500 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusdo ndo contém conservantes
antibacterianos, pelo que a reconstitui¢ao e diluicdo do medicamento devera ser feita em condicdes de
assepsia.

O conteddo de cada frasco para injetaveis de CellCept 500 mg pé para concentrado para solugdo para
perfusdo tem que ser reconstituido com 14 ml de solucio de glucose a 5% para perfusdo intravenosa.
Posteriormente, é necessario efetuar outra dilui¢do com solugdo de glucose a 5% para perfusdo
intravenosa até se obter uma concentragao final de 6 mg/ml. Isto significa que, para preparar uma dose
de 1 g de micofenolato de mofetil, se deve diluir o contetido de 2 frascos para injetdveis reconstituidos
(aproximadamente 2 x 15 ml) com 140 ml de solu¢do de glucose a 5% para perfusdo intravenosa. No
caso da solucdo de perfusio intravenosa ndo ser preparada imediatamente antes da administragdo, a
administracdo da solucgdo de perfusdo intravenosa devera ser iniciada nas 3 horas que se seguem a
reconstituicao e dilui¢do do medicamento.

Tome cuidado para ndo deixar que o medicamento preparado entre para os seus olhos.
e Se tal acontecer, lave os olhos apenas com 4gua.

Tome cuidado para ndo deixar que o medicamento preparado entre em contacto com a sua pele.
e  Se tal acontecer, lave abundantemente a drea com sabdo e dgua.

CellCept 500 mg p6 para concentrado para solucéo para perfusdo deve ser administrado em perfusio
intravenosa (IV). A velocidade de perfusdo devera ser controlada de forma a obter um periodo de
administracdo de cerca de 2 horas.

Nunca se deve administrar a solu¢ao intravenosa de CellCept por injecao rdpida ou bélus intravenoso.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Fabricante
Roche Pharma AG, Emil Barell Str. 1, 79639 Grenzach Wyhlen, Alemanha.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdu¢cdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 -2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EXAada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385 1 47 22 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island
Roche Pharmaceuticals A/S

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvzpog
I'.A Ztopdtng & X Atd.
TnAk: 4357 -2276 62 76

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: +371 - 6 7039831

Este folheto foi revisto pela tdltima vez em

QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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