micofenolato de mofetila
Comprimido revestido 500 mg

|. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

micofenolato de mofetila

Medicamento Genérico — Lei n°. 9.787, de 1999.
APRESENTACOES

Comprimidos de 500 mg embalagens com: 50 ou 500 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de micofenolato de mofetila contém:

micofenolato de
MOFELIlA. ... ———— 500 mg

Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, povidona, estearato de
magnésio, talco, croscarmelose sodica, opadry O3B50110 roxo:
Hipromelose, didéxido de titanio, macrogol, 6xido de ferro vermelho, azul
de indigotina 132 laca de aluminio, 6xido de ferro preto, agua purificada.

ll. INFORMACOES AO PACIENTE

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O micofenolato de mofetila em combinagado com ciclosporina A e
corticosteroides € indicado para evitar a rejeicao de 6rgaos
transplantados e para o tratamento de rejeicao que nao esteja
respondendo ao tratamento habitual em pacientes adultos que tenham
recebido transplante de rins, coragao ou figado.

O micofenolato de mofetila € indicado na terapia de pacientes adultos
com nefrite lupica.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O micofenolato de mofetila € um potente inibidor da enzima IMPDH,
responsavel pela proliferacédo e diferenciagao de linfocitos, uma das
principais células envolvidas no processo de rejeicido de 6rgaos em
casos de transplantes. Com menos linfécitos no sangue, diminuem
também as chances de rejei¢cdo. Para evitar a rejei¢cao, vocé precisa
comecar a tomar micofenolato de mofetila logo depois do transplante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tem alergia ao micofenolato de mofetila
ou se tem outras doencas alérgicas. O micofenolato de mofetila é
contraindicado a pacientes com alergia conhecida ao micofenolato de
mofetila ou ao acido micofendlico.

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 amamentacao

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento. O micofenolato de mofetila
€ contraindicado durante a gravidez porque provoca alteragdes no feto
em formacéo (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

O micofenolato de mofetila € contraindicado para mulheres em idade
fértil que ndo estéo utilizando métodos contraceptivos altamente efetivos
(vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O micofenolato de mofetila € contraindicado para mulheres que estéo
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 o medicamento, informe ao seu médico:

- se ja teve tuberculose ou se tem contato com alguém que seja
portador da doenca;

- 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, infecgdes, inclusive infecgdes oportunistas, fatais,
generalizadas, de reativagao viral latente, como a reativagdo de hepatite
B ou C ou infecgdes causadas pelos poliomavirus e se apresentar
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) associado com o virus
JC, uma alteragao grave do sistema nervoso central;

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

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

- se vocé apresentar ulceragdo, hemorragia, perfuragao gastrintestinal.

Micofenolato de mofetila reduz o 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 protecao.

Se estiver utilizando sevelamer e outros ligantes de fosfato livres de
calcio, tome esses medicamentos 2 horas apds o uso de micofenolato
de mofetila.

Evite utilizar micofenolato de mofetila com azatioprina, pois pode ocorrer
supressao da medula 6ssea e a administragdo concomitante nao 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 doencga ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o
diagnostico precoce e tratamento. A redugao da dose ou
descontinuagcado de micofenolato de mofetila sera considerada pelo
médico em casos clinicamente significativos de COVID-19.

Doacéao de sangue



Nao doe sangue durante a tratamento e por, pelo menos, 6 semanas
apos o término do uso de micofenolato de mofetila.

Vacinacao

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

Doacao de sémen

Homens ndo devem doar s€émen durante o tratamento e por, pelo
menos, 90 dias a partir do término do uso de micofenolato de mofetila.

Monitoramento laboratorial

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

Potencial reprodutivo feminino e masculino

Micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil
gue nao estado utilizando métodos contraceptivos altamente efetivos
(vide item “Quando nao devo usar esse medicamento?”). Em estudos
feitos em animais, malformacgdes foram observadas em descendentes
de animais tratados com micofenolato de mofetila. Nenhum efeito foi
observado na fertilidade animais tratados com micofenolato de mofetila.

Teste de gravidez: Antes de iniciar o tratamento com micofenolato de
mofetila, 0 seu meédico vai pedir que vocé faga 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 apds o término de seu tratamento.

Contracepcao
Mulheres

Micofenolato de mofetila é contraindicado para mulheres em idade fértil
que nao estado utilizando métodos contraceptivos altamente efetivos
(vide item “Quando n&o devo usar esse medicamento?”).

Antes de iniciar o tratamento com micofenolato de mofetila, o seu
meédico devera Ihe orientar sobre o risco aumentado da perda da
gravidez e de malformacdes congénitas e devera Ihe aconselhar sobre a
prevengao da gravidez e planejamento, caso vocé esteja em idade fértil.



Durante o tratamento e até seis semanas depois de deixar de tomar
Micofenolato de mofetila vocé devera utilizar dois métodos
contraceptivos confiaveis 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 apos o tratamento do pai, as
seguintes medidas de precaugao sao 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 apods o término do tratamento.

Gravidez

O micofenolato de mofetila € contraindicado na gravidez porque provoca
alteracdes no feto em formacgao (vide item “Quando nao devo usar esse
medicamento?”).

O micofenolato de mofetila aumenta o risco de abortos espontaneos
(principalmente no primeiro trimestre da gravidez) e aumenta o risco de
malformacdes congénitas no caso de exposi¢cao materna durante a
gravidez (vide item “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

As seguintes malformacgdes foram mais frequentemente relatadas no
periodo de pos-comercializagdo em filhos de pacientes expostas ao
Micofenolato de mofetila em associagdo com outros imunossupressores
durante a gravidez: malformacgdes faciais, anormalidades do ouvidos e
olhos, malformacgdes dos dedos, anormalidades do coracgao,
malformacdes do eséfago e malformacgdes do sistema nervoso.

Trabalho de parto e parto

O uso seguro de micofenolato de mofetila durante trabalho de parto e
parto ndo foi estabelecida.

Lactagao

Micofenolato de mofetila € contraindicado durante a amamentacao
devido ao potencial de rea¢des adversas sérias para o seu filho (vide
item “Quando n&o devo usar esse medicamento?).

Uso em idosos (= 65 anos)



Pacientes idosos podem ter maior risco de eventos adversos como
certas infec¢des (incluindo doenca invasiva por citomegalovirus) e
possivelmente sangramento no estbmago ou intestinos e acumulo de
liquido no pulmao, quando comparados com pacientes jovens.

Uso pediatrico (idade < 18 anos)

Nao existem dados disponiveis para transplante de corag¢ao ou de
figado em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Vide item "Como devo usar este medicamento?".
Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:
Vide item "Como devo usar este medicamento?"
Abuso e dependéncia do medicamento

Nao ha dados disponiveis que demonstrem que micofenolato de
mofetila possui potencial para abuso ou cause dependéncia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Micofenolato de mofetila pode ter um efeito moderado sobre a
capacidade de dirigir e operar maquinas. Pacientes devem ser
orientados a ter precaucao ao dirigir ou operar maquinas se
apresentarem reacdes adversas ao medicamento como sonoléncia,
confuséo, tontura, tremor ou hipotensao durante o tratamento com
micofenolato de mofetila. Até o momento, n&o ha informagdes de que
micofenolato de mofetila possa causar doping. Em caso de duvidas,
consulte seu médico.

Interacbes medicamentosas

Informe ao seu médico qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento com micofenolato de mofetila, pois o
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 nao foram prescritos por ele), como aciclovir,
antiacidos (como hidroxido de aluminio ou magnésio), inibidores da
bomba de protons (como omeprazol, lansoprazol e pantoprazol),
antibidticos, ligantes de fosfato livres de calcio, colestiramina,



ciclosporina A, telmisartana, ganciclovir, rifampicina, probenecida,
sevelamer, vacinas de virus vivo, tacrolimo, a combinagao norfloxacino
e metronidazol e aqueles que afetam a metabolizag&do do acido
micofendlico (como o isavuconazol).

Peca sempre orientacdo ao seu médico antes de se vacinar.

Contraceptivos orais: Micofenolato de mofetila ndo parece ter influéncia
clinicamente relevante na eficacia das pilulas anticoncepcionais. No
entanto, para garantir que vocé nao engravide durante o tratamento com
micofenolato de mofetila (que pode provocar defeitos no feto em
desenvolvimento), vocé devera usar dois metodos anticoncepcionais ao
mesmo tempo, a ndo ser que ja tenha retirado o utero ou ndo tenha
relacbes sexuais.

Antibidticos eliminadores de bactérias intestinais produtoras de
B-glucuronidase (por exemplo, aminoglicosideos, cefalosporinas,
fluoroquinolona, e antibiéticos penicilinicos) podem reduzir a
concentragdo de micofenolato de mofetilano organismo.

Informacdes acerca dos seguintes antibidticos estao disponiveis:

Ciprofloxacina ou amoxicilina associada ao acido clavuléanico: ocorre
redugao da quantidade de micofenolato de mofetila no organismo
quando ele € administrado junto com esses antibi6ticos. No entanto, o
efeito tende a diminuir com o tempo e a importancia clinica ainda nao foi
estabelecida.

Norfloxacino e metronidazol: norfloxacino em combinagdo com
metronidazol diminuiu a concentragao do medicamento na corrente
sanguinea apos dose unica de micofenolato de mofetila. Esse efeito ndo
ocorreu com qualquer um destes antibidticos quando foram
administradas separadamente.

Trimetoprima/ sulfametoxazol: Nao foi observado efeito sobre
concentragdo de micofenolato de mofetila na corrente sanguinea com a
combinacéao trimetoprima / sulfametoxazol.

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

Nao 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?



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

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

O micofenolato de mofetila € um comprimido revestido de coloragao
roxa, em forma de capsula, biconvexo, com a inscricdo “500” em um dos
lados e “AHI” no outro lado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize o micofenolato de mofetila comprimidos exatamente como seu
meédico prescreveu.

Consulte seu médico antes de tomar outros medicamentos. Nao use
nem misture medicamentos por conta propria.

Manuseio

O micofenolato de mofetila 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
inalagao ou contato direto com a pele ou mucosa. Nao ingerir
comprimidos quebrados.

Se o micofenolato de mofetila entrar em contato com a pele ou
membranas mucosas, lavar com agua abundante e sabdo. Se atingir os
olhos, lavar com bastante agua.

Via de administracao

O micofenolato de mofetila comprimidos deve ser administrado por via
oral.

Pacientes Transplantados



Dosagem

E importante que vocé tome micofenolato de mofetila todos os dias para
garantir que seu 6rgéao transplantado continue funcionando bem.
Continue tomando micofenolato de mofetila até que seu médico oriente
a suspensao do uso.

A dose usual de micofenolato de mofetila 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 o seu caso e também avaliar a
necessidade de reducao da dose na presenca de determinados efeitos
colaterais.

Dosagem padrao para evitar a rejei¢ao 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 micofenolato de mofetila demonstraram um perfil de
segurancga geral melhor quando comparados aos pacientes que
receberam 3 g/dia de micofenolato de mofetila.

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

Dosagem padréo para evitar a rejeicéo de figado: 1,5 g administrada
duas vezes ao dia (dose diaria de 3 g).

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

Administracdo oral: a dose inicial de micofenolato de mofetila deve ser
administrada o mais breve possivel apds o transplante dos rins, do
coracao ou do figado.

Pacientes adultos com nefrite lupica

Dose padrao para terapia de inducéo: 750 mg a 1,5 g administrada duas
vezes ao dia (dose diaria de 3 g).

Dose padrao para terapia de manutencdo: 500 mg a 1 g administrada
duas vezes ao dia.

O micofenolato de mofetila deve ser utilizado em combinagdo com
corticosteroides.



Instrucdes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia (diminuigcdo dos neutréfilos, um tipo de
globulo branco do sangue responsavel principalmente pelo combate a
bactérias): Para pacientes que desenvolvem neutropenia, o tratamento
com micofenolato de mofetila deve ser interrompido ou a dose deve ser
reduzida.

Disfungao grave dos rins: Para pacientes transplantados renais com
disfungao grave e cronica dos rins, fora do periodo imediatamente apds
o transplante ou apos o tratamento da rejeicdo aguda ou refrataria,
evitar doses maiores que 1 g duas vezes ao dia. Para pacientes com
retardo da func&o do 6rgéo transplantado, n&o é recomendado ajuste de
dose, mas o paciente deve ser cuidadosamente monitorado.

Para pacientes que receberam transplante do coracéo ou do figado com
disfuncdo grave dos rins, ndo existem dados disponiveis.

Disfuncao do figado grave: nenhum ajuste de dose € recomendado em
pacientes de transplante dos rins com doencga grave no parénquima do
figado. Nao existem dados disponiveis sobre pacientes que receberam
transplante do coracao ou pacientes com nefrite lupica com doenca
grave do parénquima do figado.

Idosos (> 65 anos): Para pacientes transplantados, n&o é recomendado
nenhum ajuste de dose (vide item “O que devo saber antes de usar
estemedicamento?”). Para pacientes com nefrite lupica, ndo ha
recomendagao disponivel.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento n&o 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 medicacéo 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 o0 medicamento assim que vocé se lembrar e
continue tomando a dose seguinte normalmente.

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

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

O perfil de seguranga apresentado neste item se baseia em dados
provenientes de estudos clinicos e experiéncia poscomercializagao que
demonstram ser consistentes nas populagdes de pacientes
transplantados e com nefrite lupica.

Os problemas mais comuns que aparecem nos pacientes que tomam
micofenolato de mofetila sdo: diarréia, vomitos, mal-estar gastrico,
diminuicdo do numero de glébulos brancos no sangue, diminuigao do
numero dos glébulos vermelhos no sangue, infeccédo generalizada e
outros tipos de infecgao, 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 orgaos linfaticos. Informe ao seu médico o aparecimento de
reagcdes desagradaveis ou lesdes de pele.

Pacientes idosos (> 65 anos)

Pacientes idosos, particularmente aqueles que recebem micofenolato de
mofetila como parte de um regime imunossupressor, podem ter maior
risco de certas infec¢des (incluindo doencga invasiva por
citomegalovirus) e possivelmente sangramento no estbmago ou
intestinos e acumulo de liquido no pulmao, quando comparados com
pacientes jovens.

Perfil de seguranga do micofenolato de mofetila na administragéo oral

As seguintes categorias de frequéncia foram utilizadas: muito comum
(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que



utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Infecgdes: infecgcdes que representam risco de morte, como meningite e
inflamacao da camada mais interna do coracao, tuberculose e infeccéo
por micobactérias atipicas, outras bactérias semelhantes as do
tubérculo, mas que em geral s6 afetam individuos com imunidade
prejudicada.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) (uma doencga
degenerativa da substancia branca do cérebro) e nefropatia associada
ao virus BK, foram relatados em pacientes tratados com micofenolato
de mofetila (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Disturbios gerais e condigdes do local de administragao

A sindrome inflamatodria aguda associada aos inibidores da sintese de
purinas de novo € uma reacao pro-inflamatoria paradoxal
recém-descrita associada ao micofenolato e outros inibidores da sintese
de purinas, caracterizada por febre, dores nas juntas, artrite (rigidez e
dor nas articulagdes), dor muscular e marcadores inflamatorios
elevados. Relatérios mostraram melhorias rapidas apos a
descontinuacdo do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgidao-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de administracao de doses maiores que as doses
recomendadas pelo médico podem aparecer reacdes adversas
caracteristicas do medicamento, como diarreia, vomito, diminuicido do
numero de glébulos brancos, infec¢des, entre outras.

Espera-se que uma superdose de micofenolato de mofetila resulte,
possivelmente, em uma supressao acentuada do sistema imune e em
um aumento da susceptibilidade a infeccdes e a supressao da medula
ossea.

O micofenolato de mofetila n&do pode ser removido por hemodialise.
Entretanto, em concentragbes plasmaticas elevadas (>100 mcg/mL),



parte da droga pode ser removida. Os sequestrantes de acido biliar,
como a colestiramina, podem aumentar a excregcao deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento,



