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CellCept? Roche
micofenolato de mofetila

Imunossupressor; inibidor da IMPDH

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg. Caixas com 50 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de CellCept® contém:

Principio ativo: micofenolato de mofetila ...........cccccoovviviivcievccciccen, 500 mg

Excipientes: croscarmelose sodica, celulose microcristalina, povidona K-90, estearato de magnésio, hipromelose,
hiprolose, didxido de titanio, macrogol 400, laca de indigo carmim e éxido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CellCept® é indicado para evitar a rejeicdo de 6rgaos transplantados e para o tratamento de rejeicdo que ndo esteja
respondendo ao tratamento habitual em pacientes adultos que tenham recebido transplante de rins, coragdo ou figado.
CeIICept° deve ser usado juntamente com a ciclosporina A e corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CellCept® é um potente inibidor da enzima IMPDH, responsével pela proliferacéo e diferenciacdo de linfécitos, uma
das principais células envolvidas no processo de rejei¢do de 6rgdos em casos de transplantes. Com menos linfocitos no
sangue, diminuem também as chances de rejeicdo. Para evitar a rejeicdo, vocé precisa comecar a tomar CellCept® logo
depois do transplante.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tem alergia ao CellCept® ou se tem outras doencas alérgicas. CellCept® é
contraindicado a pacientes com alergia ao micofenolato de mofetila ou ao acido micofenolico.

Informe ao seu médico se vocé tem ou ja teve problemas estomacais, como Ulcera. Neste caso, vocé tera que ser
acompanhado com mais cuidado.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

CellCept® é contraindicado durante a gravidez porque provoca alteracdes no feto em formacéo (vide item “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

CellCept® é contraindicado para mulheres em idade fértil que ndo estdo utilizando métodos contraceptivos
altamente efetivos (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

CellCept® é contraindicado para mulheres que estdo amamentando (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).



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 alguém que seja portador da doenga;

- se tiver doencas do sistema digestivo;

- se tiver deficiéncias hereditarias raras de hipoxantina-guanina fosforibosil-transferase (HGPRT), como as sindromes
de Lesch-Nyhan ou Kelley-Seegmiller.

O médico deve ser informado imediatamente nas situacdes abaixo:

- se aparecer qualquer sinal de manchas roxas sem causa aparente ou sangramentos, infec¢des, inclusive infeccGes
oportunistas, fatais, generalizadas, de reativacdo viral latente, como a reativacdo de hepatite B ou C ou infeccdes
causadas pelos poliomavirus e se apresentar leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) associado com o virus JC,
uma alteracdo grave do sistema nervoso central;

- se vocé tiver nefropatia (lesdo nos rins) associada com o virus BK ap6s transplante de rins;

- se vocé apresentar aplasia pura de série vermelha (APSV), situacdo em que a medula deixa de produzir os glébulos
vermelhos do sangue;

- se vocé apresentar ulceracdo, hemorragia, perfuracdo gastrintestinal.

CellCept® reduz 0 mecanismo de defesa do organismo. Devido a isso, ha um maior risco de desenvolver alguns tipos de
tumores malignos, particularmente de pele. Assim, vocé deve limitar sua exposicao a luz solar e aos raios ultravioleta,
utilizando roupas adequadas e filtros solares com alto fator de protec&o.

Consulte o seu médico antes de receber qualquer vacina, pois durante o tratamento com CeIICepto, elas podem ser
menos eficazes. Evite usar vacinas de virus vivo atenuado.

Evite utilizar CellCept® com azatioprina, pois pode ocorrer supressio da medula dssea e a administragdo concomitante
ndo foi estudada.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes
sob imunossupressao devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos
os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

N&o doe sangue durante a tratamento e por, pelo menos, seis semanas apds o término do uso de CeIICepto.

Doacé&o de sémen
Homens ndo devem doar sémen durante o tratamento e por, pelo menos, 90 dias a partir do término do uso de
CeIICepto.

Monitoramento laboratorial
Seu médico informara os exames de sangue a serem realizados e a frequéncia de sua coleta.

Potencial reprodutivo feminino e masculino

CellCept® é contraindicado para mulheres em idade fértil que néo estfo utilizando métodos contraceptivos altamente
efetivos (vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?”). Em estudos feitos em animais, malformacgdes foram
observadas em descendentes de animais tratados com CellCept®. Nenhum efeito foi observado na fertilidade animais
tratados com CellCept®.

Teste de gravidez: Antes de iniciar o tratamento com CellCept®, o seu médico vai pedir que vocé faca um teste de
gravidez. Um segundo teste deve ser realizado de 8 a 10 dias depois. Vocé deve informar seu médico imediatamente em
caso de gravidez durante o tratamento ou até 6 semanas apés o término de seu tratamento.

Contracepcéao

Mulheres

CellCept® é contraindicado para mulheres em idade fértil que néo estfo utilizando métodos contraceptivos altamente
efetivos (vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?”).

Antes de iniciar o tratamento com CellCept®, o seu médico devera lhe orientar sobre o risco aumentado da perda da
gravidez e de malformacfes congénitas e devera Ihe aconselhar sobre a prevencdo da gravidez e planejamento, caso
voceé esteja em idade fértil.



Durante o tratamento e até seis semanas depois de deixar de tomar CellCept® vocé devera utilizar dois métodos
contraceptivos confidveis ao mesmo tempo, um deles sendo altamente efetivo, a ndo ser que ja tenha retirado o Utero ou
ndo tenha relagdes sexuais.

Homens

Na auséncia de dados suficientes para excluir o risco de danos ao feto concebido durante ou diretamente apds o
tratamento do pai, as seguintes medidas de precaucdo sdo recomendadas: que pacientes do sexo masculino sexualmente
ativos e/ou suas parceiras utilizem contraceptivos efetivos durante o tratamento do paciente do sexo masculino e por, no
minimo, 90 dias ap6s o término do tratamento.

Gravidez

CeIICeptb ¢ contraindicado na gravidez porque provoca alteracdes no feto em formacédo (vide item “Quando ndo devo
usar esse medicamento?”).

Cellcept® aumenta o risco de abortos espontaneos (principalmente no primeiro trimestre da gravidez) e aumenta o risco
de malformagdes congénitas no caso de exposi¢cdo materna durante a gravidez (vide item “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”).

As seguintes malformacgdes foram mais frequentemente relatadas no periodo de pds-comercializagdo em filhos de
pacientes expostas ao Cellcept® em associacdo com outros imunossupressores durante a gravidez: malformacdes faciais,
anormalidades do ouvidos e olhos, malformacgdes dos dedos, anormalidades do coracdo, malformagdes do eséfago e
malformaces do sistema nervoso.

Trabalho de parto e parto
O uso seguro de CellCept® durante trabalho de parto e parto nio foi estabelecida.

Lactacdo
CellCept® é contraindicado durante a amamentacéo devido ao potencial de reaces adversas sérias para o seu filho

(vide item “Quando ndo devo usar esse medicamento?).

Uso em idosos (3 65 anos) .

O comportamento de CellCept® em idosos ndo foi avaliado formalmente. Pacientes idosos podem ter maior risco de
eventos adversos como certas infecgdes (incluindo doenca invasiva por citomegalovirus) e possivelmente sangramento
no estdmago ou intestinos e acimulo de liquido no pulmao, quando comparados com pacientes jovens.

Uso em criancas (idade £ 18 anos)
Néo existem dados disponiveis para transplante de coragdo ou de figado em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia grave dos rins
Evite administrar doses maiores que 1 g, duas vezes ao dia, caso vocé tenha recebido transplante renal e tiver disfungéo
grave dos rins.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

N#o foram realizados estudos sobre os efeitos de CellCept® sobre a capacidade de dirigir e operar maguinas.

Até o momento, ndo ha informac6es de que micofenolato de mofetila possa causar doping. Em caso de ddvidas, consulte
seu médico.

Interacdes medicamentosas

Informe ao seu médico qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento com
CellCept®, pois 0 uso de mais de um medicamento simultaneamente podera aumentar ou diminuir os efeitos dos
medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando outros medicamentos (incluindo aqueles que ndo foram prescritos por
ele), como aciclovir, antiacidos (como hidréxido de aluminio ou magnésio), inibidores da bomba de prétons (como
omeprazol, lansoprazol e pantoprazol), antibidticos, ligantes de fosfato livres de célcio, colestiramina, ciclosporina A,
telmisartana, ganciclovir, rifampicina, probenecida, sevelamer, vacinas de virus vivo, tacrolimo, a combinacéo
norfloxacino e metronidazol e aqueles que afetam a metabolizagdo do acido micofenolico (como o isavuconazol).

Peca sempre orientacdo ao seu médico antes de se vacinar.



Contraceptivos orais: CellCept® ndo parece ter influéncia clinicamente relevante na eficacia das pilulas
anticoncepcionais. No entanto, para garantir que vocé ndo engravide durante o tratamento com CellCept® (que pode
provocar defeitos no feto em desenvolvimento), vocé devera usar dois métodos anticoncepcionais ao mesmo tempo, a
ndo ser que ja tenha retirado o Gtero ou ndo tenha relagdes sexuais.

Antibidticos eliminadores de bactérias intestinais produtoras de b-glucuronidase (por exemplo, aminoglicosideos,
cefalosporinas, fluoroquinolona, e antibi6ticos penicilinicos) podem reduzir a concentracéo de CellCept® no organismo.

Informagdes a cerca dos seguintes antibiéticos estdo disponiveis:

Ciprofloxacina ou amoxicilina associada ao &cido clavulanico: ocorre reducdo da quantidade de CellCept® no
organismo quando ele é administrado junto com esses antibioticos. No entanto, o efeito tende a diminuir com o tempo e
a importancia clinica ainda ndo foi estabelecida.

Norfloxacino e metronidazol: norfloxacino em combinacdo com metronidazol diminuiu a concentracdo do
medicamento na corrente sanguinea ap6s dose tnica de CellCept®. Esse efeito ndo ocorreu com qualquer um destes
antibiéticos quando foram administradas separadamente.

Trimetoprima/ sulfametoxazol: N&o foi observado efeito sobre concentracio de CellCept® na corrente sanguinea com
a combinacdo trimetoprima / sulfametoxazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CellCept® deve ser mantido em sua embalagem original. Os comprimidos devem ser mantidos em temperatura ambiente
(entre 15° e 30° C) e protegidos da luz.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
CellCept® apresenta coloracio lavanda e a inscricdo CellCept 500 mg em um dos lados e ROCHE no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize CellCept® comprimidos exatamente como seu médico prescreveu.
Consulte seu médico antes de tomar outros medicamentos. Nao use nem misture medicamentos por conta propria.

Manuseio e aplica¢éo

CeIICept° comprimidos deve ser ingerido com um pouco de agua. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo
devem ser quebrados, esmagados, triturados ou mastigados para evitar inalacdo ou contato direto com a pele ou mucosa.
N&o ingerir comprimidos quebrados.

Se CellCept® entrar em contato com a pele ou membranas mucosas, lavar com agua abundante e sab&o. Se atingir os
olhos, lavar com bastante agua.

Via de administragéo
CellCept® comprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem



E importante que vocé tome CellCept® todos os dias para garantir que seu 6rgéo transplantado continue funcionando
bem. Continue tomando CellCept® até que seu médico oriente a suspenso do uso.

A dose usual de CellCept® é de 1 g (2 comprimidos) a 1,5 g (3 comprimidos) duas vezes por dia, conforme o caso. O
seu médico sabera calcular a dose adequada para o0 seu caso e também avaliar a necessidade de redugdo da dose na
presenca de determinados efeitos colaterais.

Dosagem padrao para evitar a rejeicdo de rins: 1,0 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 2 g). Apesar de a
dose de 1,5 g, duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g) ter sido usada em estudos clinicos e ter se mostrado efetiva e
segura, ndo ha vantagem em termos de eficacia para pacientes de transplante dos rins. Pacientes que recebem 2 g/dia de
CellCept® d(gmonstraram um perfil de seguranga geral melhor quando comparados aos pacientes que receberam 3 g/dia
de CellCept”™.

Dosagem padrédo para evitar a rejeigdo de coracao: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g).
Dosagem padrao para evitar a rejeicao de figado: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g).

Dosagem para o tratamento da primeira rejeicdo e da rejeicdo dos rins que ndo esteja respondendo ao
tratamento habitual: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g).

Administragéo oral: a dose inicial de CellCept® deve ser administrada o mais breve possivel apés o transplante dos
rins, do coragdo ou do figado.

Instrugdes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia (diminuicdo dos neutrdfilos, um tipo de glébulo branco do sangue responsavel
principalmente pelo combate a bactérias): o tratamento com CellCept® deve ser interrompido ou a dose deve ser
reduzida.

Disfuncao grave dos rins: em pacientes com disfuncéo grave e cronica dos rins, fora do periodo imediatamente ap6s o
transplante ou apés o tratamento da rejeicdo aguda ou refratéria, evitar doses maiores que 1 g duas vezes ao dia.

N&o existem dados disponiveis para pacientes que receberam transplante do coracdo ou do figado com disfuncdo grave
dos rins.

Pacientes com retardo da funcdo do enxerto poés-transplante: ndo é necessario ajuste de dose para pacientes que
apresentam retardo na funcdo do enxerto ap6s o transplante.

Disfuncao do figado grave: nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes de transplante dos rins com doenca grave
no parénquima do figado. Ndo existem dados disponiveis sobre pacientes que receberam transplante do coracdo com
doenca grave do parénquima do figado.

Idosos (> 65 anos): 1 g, duas vezes ao dia, a pacientes que receberam transplante dos rins e 1,5 g, duas vezes ao dia, a
pacientes submetidos a transplante do coracéo ou do figado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomar a medicagao nos dias e horarios que o seu médico orientou.

Se por algum motivo se esquecer de tomar e ja estiver préximo do horario da dose seguinte, ndo tome a dose que vocé
esqueceu, tome apenas a dose seguinte, de maneira habitual.

Se por algum motivo se esquecer de tomar e o horario estiver distante da dose seguinte, tome o medicamento assim que
voceé se lembrar e continue tomando a dose seguinte normalmente.



Se voce tiver se esquecido de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como CellCept® é sempre administrado com outros medicamentos destinados a diminuir a resposta imunolégica e
evitar que seu organismo rejeite o 6rgdo transplantado, é dificil diferenciar quais efeitos colaterais sdo devidos a esse
medicamento e quais sdo decorrentes da doenca de base ou dos outros medicamentos em uso.

Os problemas mais comuns que aparecem nos pacientes que tomam CellCept® s&o: diarreia, vomitos, mal-estar gastrico,
diminuicdo do ndmero de glébulos brancos no sangue, diminuicdo do ndmero dos glébulos vermelhos no sangue,
infeccdo generalizada e outros tipos de infecgdo, incluindo doenga pelo citomegalovirus, candidiase e herpes simples.
Também ha maior chance de ocorréncia de tumores benignos ou malignos (cancer), principalmente de pele e no sangue
e orgdos linfaticos. Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis ou lesdes de pele.

Pacientes idosos (2 65 anos)
Pacientes idosos, particularmente aqueles que recebem CellCept® como parte de um regime imunossupressor, podem
ter maior risco de certas infecgdes (incluindo doenca invasiva por citomegalovirus) e possivelmente sangramento no
estdbmago ou intestinos e acimulo de liquido no pulmao, quando comparados com pacientes jovens.

Perfil de seguranca do CellCept® na administracéo oral

Eventos adversos relatados em 3 10% e em 3% a < 10% dos pacientes adultos tratados com CellCept® associado
com ciclosporina A e corticosteroides em estudos clinicos.

Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos
rins (n = 991)*

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

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

Corpo como um

todo

”Barriga d’agua”, indisposicéo,

. - calafrios, aumento abdominal,
. - Indisposi¢do, febre, dor de A
Indisposicdo, febre, dor de cabeca. calafrios. infeccio. dor febre, dor de cabeca, hérnia,
Muito comum | cabega, infeccéo, dor (incluindo (inclﬁir;do abdorr,linal I((;)mé)ar o infeccéo, dor (incluindo
(@ 10%) abdominal, lombar e torécica), torécica), inchaco e’ infeccio abdominal, lombar e tordcica),
inchaco e infeccdo generalizada eneraliz’a da ¢ ¢ inchaco, inflamacéo do
g peritdbneo e infeccdo
generalizada
Inflamacédo do tecido

Cistos (com linfa ou outro fluido Zﬁ?f(;’stanec;’lu?éztss (dgr I;?;iog; Furdnculo, inflamagéo do tecido
orgénico), aumento abdominal, : org ' | subcuténeo, cistos (incluindo de

Comum ) . aumento abdominal, inchago na | . . .
(3a< 10%) inchaco na face, sindrome face sindrome tinal linfa e outros fluidos orgénicos),
0 gripal, sangramento, hérnia, ’ 9rpal | sindrome gripal, sangramento,

mal-estar e dor pélvica

hemorragia, hérnia, mal-estar,
dor em baixo ventre, dor no
pescoco e palidez

mal-estar e dor no pescoco

Sangue e linfaticos

Diminuicdo do ndmero de:
glébulos vermelhos (inclusive

Manchas roxas, diminui¢cdo do
nimero de: glébulos vermelhos

Diminuicio do nUmero de:
globulos vermelhos (inclusive

Muito comum | por falta de ferro), glébulos | (inclusive por falta de ferro), | por falta de ferro), glébulos
(® 10%) brancos e plaquetas. Aumento | glébulos brancos e plaquetas. | brancos e plaquetas. Aumento
do nimero dos glébulos | Aumento do nimero dos | do ndmero dos glébulos
brancos. glébulos brancos. brancos.
Manchas roxas, diminui¢cdo no
Manchas roxas e Pequenas manchas vermelhas | . )
Comum . nimero de todas as células do
aumento dos glébulos | em pele ou mucosas, exames de

(3a<10%)

vermelhos do sangue

coagulacdo alterados

sangue, exames de coagulacdo
alterados

Urogenital




Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos
rins (n = 991)*

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

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

Muito comum Sangue na_uring, danE) em uma F_ungéo_ ) dos rins apo,rmal, F_ungéo_ ) dos rins apo,rmal,

(2 10%) pa_rtg (_jos rins e infeccdo do trato Q|m|nl£|(;ao do volume:\ urinario e Q|m|nl£|(;ao do volume:\ urinario e
urinario infeccdo do trato urinario infeccdo do trato urinario

Presenca de proteina excessiva | Dificuldade para urinar, sangue | Insuficiéncia dos rins aguda,

na urina, dificuldade para urinar, | na urina, impoténcia, acordar a | dificuldade para urinar, sangue

Comum aumento anormal do tamanho do | noite para urinar, insuficiéncia | na urina, insuficiéncia dos rins,

(3a<10%)

rim devido a retencdo de urina,
impoténcia, infeccdo do rim e
aumento do volume de urina

dos rins, aumento do volume de
urina, incontinéncia e retencdo
urinaria

inchaco da bolsa escrotal,
aumento do volume de urina e
incontinéncia urinaria

Cardiovascular

Batimentos do coragdo

irregulares,  frequéncia  do
Muito comum x coracdo lenta , pressdo baixa, | Pressdo alta, pressdo baixa e
3110 Pressdo alta < LA A «
(® 10%) pressdo alta, insuficiéncia do | frequéncia do coracéo alta
coracao e acumulo de liquido na
membrana que reveste o coragao
Dor no peito, irregularidades
dos batimentos  cardiacos
L . (incluindo formas comuns e sem
Dor no peito, irregularidade dos - . L
- g ~_ | gravidade e algumas formas | Entupimento de artérias por
batimentos cardiacos, pressdo ] . . -
. graves), parada  cardiaca, | codgulos, irregularidade dos
Comum baixa, que pode ocorrer ao se | I G . . : ) o
insuficiéncia cardiaca | batimentos cardiacos, frequéncia

(3a<10%)

levantar, frequéncia cardiaca
alta , trombose e dilatacdo dos
Vasos sanguineos

congestiva, pressdo baixa ao se
levantar, aumento da pressdo
pulmonar, desmaio, espasmo
das artérias e aumento da
pressao venosa

cardiaca baixa, dilatagdo dos
vasos sanguineos e desmaio

Metabélico nutricional

AlteracGes de exames de
sangue: reducdo do pH devido a

alteracédo metabdlica ou ~
I Alteracbes de exames de
respiratoria, aumento de i A
~ o . . sangue: aumento de bilirrubinas,
Alteraces de exames de | bilirrubinas, ureia, creatinina, ureia creatinina licose
Muito comum | sangue: aumento do colesterol, | nivel de enzimas (DHL, TGO e OtéS'SiO' cicatriza :'?10 agormal"
(® 10%) da glicose, e do potassio; | TGP), colesterol,  glicose, (Fj)iminui 'éo do cél?:io otéssio,
reducdo do potéssio e do fosfato | potdssio, gordura no sangue, . ¢ calclo, p '
S glicose, magnésio, fosfato e
cido Urico, volume de sangue roteinas
em circulacdo; diminuicdo do P
potdssio, magnésio, sodio e
ganho de peso
Alteragdes de exames de Cicatrizacio anormal Alteracbes de exames de
sangue: reducgdo do pH devido a Altera 6egs de  exames de’ sangue: diminui¢cdo do pH por
alteracéo metabolica ou g problemas  metabdlicos ou
I . | sangue: aumento de fosfatase A )
respiratoria;  aumento  de: alcalina. oH:  diminuicio de respiratorios, aumento  de:
fosfatase alcalina, creatinina, calcio ' Elo,ro Qlicose fosfatase alcalina, nivel de
Comum nivel de enzimas (gGT, DHL, roteiﬁas fosféto Dim?nui 50’ enzimas (TGO e TGP),
(3a<10%) TGO e TGP), colesterol, célcio, P ' ' . ¢ colesterol, gordura,  fosfato,
do volume de sangue circulante : . ~
gordura, volume de sangue . x x sangue circulante; redugdo do
. s . 27~ | e da oxigenacdo. Redugdo do | 7.
circulante, acido Urico; | " devido . a roblemas sodio, volume de sangue
desidratacdo; diminuigdo de P ooV ) P circulante, da  oxigenagéo;
o . . respiratérios; sede, perda de . < .
calcio, glicose e proteina e desidratacdo; perda ou ganho de

ganho de peso

peso, desidratacdo e gota

peso




Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos
rins (n = 991)*

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

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

Gastrintestinal

Prisdo de ventre, diarreia, mal-
estar gastrico, candidiase na

Prisdo de ventre, diarreia, mal-
estar gastrico, gases, candidiase

Testes de funcdo do figado
alterados  (incluindo TGO,
TGP), falta de apetite,
inflamacdo de vesicula biliar,

Muito comum o , na boca (“sapinho”), ndusea e .
boca (“sapinho”), nausea e | . prisdo de ventre, olhos e pele
(® 10%) A vomitos S
vOmitos amarelados, diarreia, mal-estar
gastrico, gases, hepatite, nausea
e vOmitos e candidiase da boca
(“sapinho”)
Testes de funcdo do figado
alterados  (incluindo TGO, | Testes de funcdo do figado
TGP), falta de apetite, gases, | alterados (incluindo TGO, | Dificuldade para  engolir,
inflamacdo de estbmago e | TGP), falta de  apetite, | gastrite (inflamacéo do
intestinos,  sangramento  de | dificuldade para engolir, | estbmago), sangramento de
estdbmago e intestinos, infeccdo | inflamacdo de estbmago e | estbmago e intestinos,
Comum . . - - x L2 . .
(3a< 10%) pelo  fungo Cand_lda _em mtes'glnos, inflamac&o da | paralisacdo dos intestinos, pele e
estdbmago e intestinos, | gengiva, aumento do volume | olhos amarelados , sangue nas

inflamacdo de gengiva, aumento

de volume das gengivas,
hepatite, paralisacdo dos
intestinos, inflamac&o do

esbfago e inflamag8o na boca

das gengivas, olhos e pele
amarelados, eliminacdo  de
sangue nas fezes, inflamagdo no
esbfago e inflamagéo na boca

fezes, feridas na  boca,
inflamacdo do esbéfago, doencas
do reto e Ulcera de estdmago

Respiratério

Asma, tosse, falta de ar, dor de

Colabamento de parte do
pulméo, tosse, falta de ar, dor de

. Tosse, falta de ar, inflamacdo de | garganta, pneumonia, rinite, ; P
Muito comum - A ) - garganta, acumulo de liquido
garganta, pneumonia e | sinusite e acumulo de liquido
(@ 10%) : « P entre as membranas  dos
inflamacédo dos brénquios entre as membranas  dos ~ -
. s x pulmdes (“4gua no pulmao”),
pulmdes ( “4gua no pulmao™) . S
pneumonia e sinusite
Parada da respiracao,
colabamento de parte do | Asma, bronquite, perda de
, - ulméo, bronquite, perda de | sangue pelo nariz, aumento da
Asma, acimulo de liquido entre P qurte, ~perda gue p A .
~ sangue pelo nariz, eliminacéo de | frequéncia respiratoria, acumulo
Comum as membranas dos pulmdes

(3a<10%)

(*agua no pulmao”), inchago do
pulmao, rinite e sinusite

sangue com a tosse, solugo,
tumores, acimulo de ar entre as
membranas  dos  pulmdes,
inchaco no pulmdo, aumento da
expectoracdo e alteracdo da voz

de ar entre as membranas dos
pulmdes, inchaco no pulmaéo,
infeccdo pelo fungo Candida no
trato respiratdrio e rinite

Pele e anexos

Muito comum . . Espinhas, herpes simples, herpes | Coceira, erupcdo cutdnea e
Espinhas e herpes simples x N
(3 10%) Zoster e erupcao cutanea aumento do suor
Perda dos cabelos, tumores . .
- - . Espinhas, micose, sangramento,
benignos da pele, micose, | Tumores benignos da pele, .
- : herpes simples, herpes zoster,
herpes zoster, aumento de pelos, | micose, sangramento, coceira,
Comum aumento de pelos, tumores

(3a<10%)

coceira, cancer de pele, aumento
de espessura da pele (incluindo
queratite actinica), aumento de
suor, ferida e erupcdo cutanea

cancer de pele, aumento de
espessura da pele, aumento do
suor e ferida na pele

benignos da pele, ferida na pele
e erupgbes na pele com
formac&o de bolhas

Sistema nervoso

Muito comum
(3 10%)

Vertigem, insdnia e tremores

Ansiedade, agitacdo, confuséo,
depressdo, vertigem, aumento

Ansiedade, confusdo, depresséo,
vertigem, insbnia, alteracdo da




Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos
rins (n = 991)*

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

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

do ténus muscular, insdnia, | sensibilidade e tremores
alteracdo  de  sensibilidade,
sonoléncia e tremores
Agitacdo, convulsdo, delirio,
Convulséo, alteracBes | boca seca, aumento do tbnus
Comum Ansifzdade, depressao, aunjento freql_Jentess de i humor, | muscular e d~a sensibilidade a
do tdnus muscular, alteracdo de | alucinagdes, alteracbes dos | dor, alteragdo dos nervos

(3a<10%)

sensibilidade e sonoléncia

nervos, pensamentos anormais e

periféricos, ataque de loucura,

vertigem sonoléncia e  pensamentos
anormais
Musculo-esquelético
Muito comum Céimbras nas pernas, dores

(3 10%) musculares e fraqueza muscular

. ~ . Dores nas articulacdes, caimbras
Dores nas articulagdes, cdimbras

Comum nas pernas, dores musculares,

(3a<10%)

nas pernas, dores musculares e
debilidade muscular

Dores nas articulagdes

debilidade muscular e
enfraquecimento dos 0ss0s

Sentidos especiais
Muito comum - Enfraquecimento da visédo -
(3 10%)
Visdo anormal, conjuntivite,
Comum Enfraquecimento da  visdo, | surdez, dor de ouvido, | Visdo anormal, enfraquecimento
(3a<10%) catarata e conjuntivite sangramento  nos olhos e | da visdo, conjuntivite e surdez
zumbido
Endécrino
Muito comum
(3 10%) i i i
Comum Diabetes mellitus e doencas da Diabetes mellitus, sindrome de

(3a<10%)

paratireoide  (elevagdo  dos
niveis de paratorménio (PTH))

Cushing e hipotireoidismo

Diabetes mellitus

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

Nos trés estudos controlados para prevencao da rejeicdo em transplante dos rins, os pacientes que receberam 2 g/dia de
CellCept® tiveram menos efeitos colaterais que os que receberam 3 g/dia.

Experiéncia pos-comercializacio
Infeccdes: infecgdes que representam risco de morte, como meningite e inflamacdo da camada mais interna do coracéo,
tuberculose e infeccdo por micobactérias atipicas, outras bactérias semelhantes as do tubérculo, mas que em geral sé
afetam individuos com imunidade prejudicada.
Casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) (uma doenca degenerativa da substancia branca do cérebro),
algumas vezes fatal, foram relatados em pacientes tratados com CellCept®. Os casos relatados geralmente apresentavam
fatores de risco para LMP, incluindo terapias imunossupressoras e disfun¢do do sistema imune.

Lesdo nos rins associada com o virus BK foi observada em pacientes tratados com CeIICeptO. Essa infeccdo pode estar
associada com desfechos graves, as vezes levando a perda do enxerto renal.

Sangue e Sistema Imunolégico: Casos de aplasia pura de série vermelha (APSV) (falta de formacdo de glébulos
vermelhos na medula 6ssea com formagéo normal de globulos brancos e plaquetas) e hipogamaglobulinemia (tipo de
imunodeficiéncia rara) foram relatados em pacientes tratados com CellCept® em associagdo com outros agentes
imunossupressores.
Doencas congénitas: tém sido relatadas malformagdes congénitas em filhos de pacientes do sexo feminino expostas ao

CeIICept° em associagdo com outros imunossupressores durante a gravidez (Vide item “Contraindicacdes”).




Gravidez, pos-parto e condi¢Bes perinatais: Casos de abortos espontaneos foram relatados em pacientes expostas ao
micofenolato de mofetila, principalmente no primeiro trimestre da gravidez (Vide item “Contraindicacdes”).
Gastrintestinal: inflamacg&o do intestino (causada algumas vezes por citomegalovirus) e do pancreas, casos isolados de
diminuigéo acentuada das vilosidades intestinais. )

Outras reagdes adversas durante a experiéncia pos-comercializagio com CellCept® sdo semelhantes aquelas observadas
nos estudos controlados de transplante dos rins, do coragdo e do figado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de administragdo de doses maiores que as doses recomendadas pelo médico podem aparecer reagdes adversas
caracteristicas do medicamento, como diarreia, vomito, diminuicdo do nimero de glébulos brancos, infecgdes, entre
outras.

Espera-se que uma superdose de micofenolato de mofetila resulte, possivelmente, em uma supressdo acentuada do
sistema imune e em um aumento da susceptibilidade a infeccGes e a supressdo da medula 6ssea.

CellCept® ndo pode ser removido por hemodialise. Entretanto, em concentracdes plasmaéticas elevadas (>100 mcg/mL),
parte da droga pode ser removida. Os sequestrantes de &cido biliar, como a colestiramina, podem aumentar a excrecéo
deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS-1.0100.0539
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz - CRF-RJ n- 6942

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basileia, Suica

por Roche S.p.A., Segrate, Italia

Embalado por F. Hoffmann-La Roche Ltd, Kaiseraugst, Suica
Registrado, importado e distribuido no Brasil por

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Servigo Gratuito de Informagdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/07/2017.
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Historico de alteragéo para bula

Dados da submissédo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do NC expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS)* relacionadas
VP:
- Para que este
medicamento é
indicado?;
- O que devo saber antes
de usar este
MEDICAMEN medicamento?;
MEDICAMENTO TO NOVO - - Quais os males que esse Comprimidos
27/06/2014 | 0510112/14-3 | NOVO-Inelusio 1 og565014 | 0510112/14-3 | MMIUSEO INiCial 1 o7,56/5015 | medicamento podeme | y/p o \/pg | revestidos de 500 mg.
Inicial de Texto de de Texto de causar?; Caixas com 50
Bula - RDC 60/12 Bula- RDC - Dizeres legais. comprimidos.
60/12

VPS:

- Resultados de eficacia;
- Caracteristicas
farmacoldgicas;

- Reag0es adversas;
- Dizeres legais.




VP:
- Quando ndo devo usar
este medicamento?;

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?;

- Quais 0s males que esse
medicamento pode me

MEDICAMENTO MEDICAMEN .
NOVO - TO NOVO - N Comprimidos
28/10/2014 | 0966825/14-0 |  Nofificacao de 28/10/2014 | 0966825/14-0 | Notificacdode | og)) 009 VPS: VP eyps | revestidos de 500 mg.
Alteracdo de Texto Alteracdo de - Caracteristicas Caixas com 50
de Bula—- RDC Texto de Bula - comprimidos.

Farmacoldgicas;
- Contraindicac0es;
- Adverténcias e
Precauc0es;

- ReagBes Adversas;
- InteracGes
Medicamentosas;

- Posologia e modo de

60/12 RDC 60/12

usar.
MEDICAMENTO
NOVO - MEDICAMEN VPS: Comprimidos
15/05/2015 | 0430416/15-1 | , NOUficaGa0de 5040015 | 03541041155 | , TONOVO- | 11105015 - Caracteristicas vps | revestidos de 500 mg.
Alteragdo de Texto Alteracdo Texto Farmacoldaicas Caixas com 50
de Bula—- RDC Bula g comprimidos.
60/12




MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de

VP e VPS:

Comprimidos
revestidos de 500 mg.

05/08/2015 0693527/15-3 Alteracio de Texto 05/08/2015 | 0693527/15-3 Alteracio de 05/08/2015 - Dizeres legais. VP e VPS Caixas com 50
de Bula- RDC Texto de Bula - comprimidos.
60/12 RDC 60/12
VP:
- Quando ndo devo usar
este medicamento?;
- O que devo saber antes
de usar este
MEDICAMENTO MEDICAMEN medicamento?;
NOVO — TO NOVO — - ggg:i:;gﬂe;g d“: rf]sge Comprimidos
20/10/2015 | 0952894/15-6 |  Nouficacdode | oq, 50,5 | -0952894/15- | Notificadode | ) 5015 causar?, VPevps | revestidos de 500 mg.
Alteracdo de Texto 6 Alteracdo de Caixas com 50
de Bula—- RDC Texto de Bula - . comprimidos.
60/12 RDC 60/12 VPS:

- Contraindicac0es;
- Adverténcias e
Precauc0es;

- InteracGes
Medicamentosas;

- ReacBes Adversas.




VP:
- Quando ndo devo usar
este medicamento?;
- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?;

MEDICAMENTO MEDICAMEN - Quais os males que este
NOVO — TO NOVO — o eamanto c? e e Comprimidos
Né&o Notificacdo de Né&o Notificacdo de P revestidos de 500 mg.
07/07/2017 . . « 07/07/2017 . . 4 07/07/2017 causar?. VP e VPS .
disponivel. Alteracdo de Texto disponivel. Alteracgdo de Caixas com 50
de Bula—- RDC Texto de Bula - VPS: comprimidos.
60/12 RDC 60/12 '

- Contraindicacdes;
- Adverténcias e
Precauc0es;

- InteracGes
Medicamentosas;

- ReacBes Adversas.

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da satde
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