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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Mycophenolate mofetil Teva
mycophenolatum mofetilii

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Mycophenolate mofetil Teva. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko

k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Mycophenolate
mofetil Teva.

Co je Mycophenolate mofetil Teva?

Mycophenolate mofetil Teva je léCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku mykofenolat-mofetil. Je
k dispozici ve formé tobolek (250 mg) a tablet (500 mg).

Pfipravek Mycophenolate mofetil Teva je generikum. To znamena, Ze pfipravek Mycophenolate mofetil
Teva je obdobou ,referen¢niho pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku
CellCept. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Mycophenolate mofetil Teva pouziva?

Pripravek Mycophenolate mofetil Teva se pouziva k zabrané odlouceni transplantované ledviny, srdce
nebo jater. UZiva se spolecné s cyklosporinem a kortikosteroidy (jinymi Iéky zabrafiujicimi odlouceni
organu).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Mycophenolate mofetil Teva pouziva?

Lécba pripravkem Mycophenolate mofetil Teva by méla byt zahajena a dale vedena specialistou nalezité
kvalifikovanym specialistou na transplantologii.

ZpUsob podavani a davkovani piipravku Mycophenolate mofetil Teva zavisi na typu transplantovaného
organu, na véku a velikosti pacienta.
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Po transplantaci ledvin je u dospélych pacientd doporué¢ena davka 1,0 g dvakrat denné, pfi¢emz prvni
davku je tfeba podat do 72 hodin po transplantaci. U déti ve véku od 2 do 18 let je davka pripravku
Mycophenolate mofetil Teva vypocitana na zakladé vahy a vysky pacienta.

Pro dospélé pacienty s transplantovanym srdcem je doporucend davka 1,5 g dvakrat dennég, pficemz
prvni davka se podava b&hem 5 dnl po transplantaci.

Dospélym pacientdim po transplantaci jater by mél byt mykofenolat-mofetil podavan ve formé infuze
(kapani do Zily) v prdbé&hu prvnich &ty dnli po transplantaci, nez se prejde na lé¢bu pFipravkem
Mycophenolate mofetil Teva v davce 1,5 g dvakrat denné, ktera by méla byt zahajena co nejdfive,
hned jakmile ji pacient za¢ne tolerovat.

U pacientd s onemocné&nim jater nebo ledvin mdze byt zapotfebi davku upravit. Podrobnéjsi informace
jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Mycophenolate mofetil Teva plsobi?

Léciva latka v pripravku Mycophenolate mofetil Teva, mykofenolat-mofetil, je imunosupresivum (latka
tlumici imunitni reakci organismu). V téle se pfeménuje na kyselinu mykofenolovou, ktera blokuje
enzym nazyvany inosinmonofosfatdehydrogenaza. Tento enzym je ddleZity pro tvorbu DNA v burikach,
predevsim v lymfocytech (coz je druh bilé krvinky, ktera se Ucastni odlouceni organovych
transplantatd). Zabranénim tvorby nové DNA sniZuje pfipravek Mycophenolate mofetil Teva rychlost
mnozeni lymfocytd. Diky tomu jsou méné G¢inné v rozpoznavani a napadani transplantovaného organu,
a tim se snizuje riziko odlouceni transplantatu.

Jak byl pripravek Mycophenolate mofetil Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Mycophenolate mofetil Teva je generikum, studie u pacientd se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim pripravkem CellCept. Dva
IéCivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Mycophenolate mofetil Teva?

Jelikoz prFipravek Mycophenolate mofetil Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Mycophenolate mofetil Teva schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, zZe pfipravek
Mycophenolate mofetil Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem CellCept.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku CellCept pfinosy pripravku
Mycophenolate mofetil Teva prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Mycophenolate
mofetil Teva bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Mycophenolate mofetil Teva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Mycophenolate mofetil Teva platné v celé
Evropské unii dne 21. Unora 2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Mycophenolate mofetil Teva je
k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o I1éCbé pripravkem Mycophenolate
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mofetil Teva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého
Iékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2012.
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