- Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-201 8-6080-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012011-17-8

- VISTO el Expediente N° 1- 0047 0000- 012011 17-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medlcamcntos Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1., solicita la
_aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: CELLCEPT / MICOFENOLATO MOFETIL, forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, MICOFENOLATO MOFETIL 250 mg -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MICOFENOLATO MOFETIL 500 mg, autorizado por el
Certificado N° 45.077.

Que los proyectos presentados se adecuan ala normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96, Circular N° 004/13. '

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia v

Que se actda en virtud de las facultades conferldas por el Decreto Nel 490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015. 4

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-
20688035-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-



2018-20687381-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
CELLCEPT / MICOFENOLATO MOFETIL, forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS, MICOFENOLATO MOFETIL 250 mg - COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
MICOFENOLATO MOFETIL 500 mg, propiedad de la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e
I., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en €l Certxﬁcado N° 45.077 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haolendole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese
a la Direccién de Gestion de Informacién Tecmca a los fines de adjuntar al legajo
correspondlente Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CellCept®
250 mg capsulasdurasy. 500 mg: .comprimidos recubiertos
: Micofenolato mofetil

. v_;Lea toda la Informacion para el paclente detenidamente antes de recibir este medlcamento
“Estos datos pueden ser importantes para usted.

Conserve esta Informacién para el paci‘ente, 'ya que puede tener que volver a leerla.
~ .- Sitiene alguna duda, consulte con su médico.

- Este medicamento se.le ha recetado solamente a-usted, y no debe:darselo a otras personas;
aunque tengan los mismos’ sintomas; ya que puede pemud:carlas

= vlpf“rme a su medxco Si experlmenta algin- efécto adverso, mencionado -0 no* en -esta
Informacién parael paciente. :

:v_%ﬁv(_l«pntenido de la Informacién para el paciente

‘Quées CellCept ¥ para qué se utiliza.

2. Qué iiﬁférmacién necesita saber antes de recibir CellCept.
. Gémo es ¢l tratamiento con CelICept.

. Posibles efectos adversos:

'5. Conservacion de CellCept.

. ‘Contenido del'envase e informacion adicional.

1. QUE ES'CELLCEPT Y PARA QUE SE UTILIZA

] ,nombre completo del medicamento es CellCept 250 ‘mg capsulas duras o bien CellCept 500
mg comprimidos recubiertos:

'« “En esta Informacion para el paciente:se utiliza el n_ombreabréviado.dé'CelICept.

| CellCept contiene micofenolato mofetil.

"= ‘Pertenece a un grupo de medicamentos deriominados “inmunosupresores”.

Revision Febrero 2018: ORIGINAL.

H
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oy “CellCept se utiliza para prevenir que ¢l organismo rechace un érgano trasplantadgey, :

- Rifién, corazon, o higado.

o eCel"l'Cept se uisa junto con otros medicamentos:
"= Ciclosporina.

- - Corticosteroides.

2. QUE INFORMACION NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR CELLCEPT

.~ ADVERTENCIA

Micofenolato causa malformaciones congénitas y abortos espontanéos. Si es una mujer que puede
“quedarse embarazada debe tener un resultado negativo en una prueba de embarazo antes de:
‘empezarel tratamientoy debe seguir los consejos de anticoncepcion que le proporcione el médico.

Su-médico le explicara v le dara informacion escrita, en particular sobre los efectos de
.- .micofenolato en bebés no nacidos. Lea la informacién detenidamente y sigua las instrucciones.

e 81 no ‘entiende: completamente estas instrucciones, por favor consulte de nuevo con su.médico
*para que se las explique otra vez antes de tomar micofenolato. Vea mas informacién en esta
- ..-secciodn, -bajo los subtitulos “*Tenga- especial ‘cuidado con (,ellCept” “Embarazo, fertilidad y
- lactancia’.

' No debe recibir CellCept si:

- Usted es alérgico (hipersensible) al micofenolato mofetil, al 4cido micofendlico o a cualquiera
- de los demds componentes de este medicamento (enumerados en “Contenido del envase e
informacion adicional ™). :
- Siesunamujerque puede quedarse embarazada y no ha obtenido un resultado negativo en una
" prueba de embarazo antes de la primera- prescripcion, ya que micofenolato puede producir
malformacxones congemtas y abortos espontaneos

. Si-esta embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada o cree que podria gstarlo.
“ - Sino esta utilizando anticonceptivos-eficaces (vea Embarazo, fertilidad y lactancia).

- Siesta en periodo de lactancia.

* Revisién Febrero 2018: ORIGINAL.

J%ffg;; b?&gﬁy{bﬂ%&b‘?ﬂ\ ROREA B
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'.‘é TECNICOIF-2018-20687381VAS
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. Revision Febrero 2018: ORIGINAL,

N 1 a-re : : . s "Af» .. :
- No-tome este medicamento-en cualquiera de:los casos-descritos anteriormente. Sino:esta seguro;
" consulte con su médico antes de recibir CellCept.

'Tén‘g‘a especial cuidado con CellCept
- Consulte con su-médico inmediatamente antes de recibir CellCept si:
- Tiene algin signo de infeccién como fiebre o-dolor de garganta.
- Le aparecen moretones o hemorragias-en forma inesperada.
- Hatenido-alguna vez-un problema del v-sis,t_ema-vd-i‘gestivo como ulcera de estémago.

e ’fi’éhe prévisto quedar embarazada o ha .,q_uedadO-embarazada durante el tratamiento con
CellCept.

- Si experimenta algo de lo. mencionado anteriormente, 0 no esta seguro, consulte con su médico
“inmediatamierite antes de recibir CeliCept.

- Efecto dé la luz solar

: 'f"CellCept reduce las‘defensas de su cuerpo: Por este'motivo, existe un mayor riesgo de padecer
* cancer de piel: Limite la cantidad de luz solar y luz uv: que absorbe mediante:

== El uso d’e'ropa'apropiada ‘que:lo proteja y-que-también cubra su cabeza, cuello, brazosy. |
piernas.

- El uso de una crema para el sol con alto factor de proteccion. -

“Usode otros medicamentos

= }:Informe a su’ médico-si estd recibiendo, ha recibido recientemente o podria recibir otros
medicamentos en el- futuro Ello incluye'los’ farmacos de venta libre y las hierbas medicinales.
Esto s muy importante, ya que recibir mas deun producto al mismo tiempo:puede potenciar o

debilitar el efecto de los mismos. También otros medicamentos pueden afectar a la forma en la
~.que CellCept actiia.

Lo Al BESREICRESTA

: ANDREA 8/ ARIDE

i;‘:f“. o CO-DIREGFORA TECNICA

D v : : FiBkN
okiico  TF-2018-2068 73810 ggﬁM#ANMAT
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. : . . i e . apR \y{?
t lo tanto; informe a su médico si esta usando cualquiera de los siguientes medicantentosantes
ibir CellCept:

Antibidricos.

Azatioprina 1 otro medicamento que suprima el sistema inmune: que se le-administrd después
de:la operacién de trasplante.

= Aciclovir.
- Colestiramina: para tratar los niveles altos de colesterol.
Rifampicina: .aﬂtiB_ith_igo para prevenir y tratar'i'Ai,ﬁfgcc_i’ones como latuberculosis (TB).

Antideidos; o inhibidores de la bomba de protones: pata los problemas estomacales, como
indigestion: : :

Quelantes de fosfato: en pacientes con insuficiencia renal crénica para reducir la absorcién de
fosfato en sangre.

Ciclosporina 4.
Telmisar_tdn.
Ganciclovir.
Tacrolimus.

Trimetoprima/sulfametoxazol, norfloxacina y metronidazol.

- Ciprofloxacina y amoxicilina:mds deido clavulénico.
.- -Probenecid.

- “Medicamentos.que interfieren con-la circulacion enterohepadtica.

Anticonceptivos orales.

- ‘Sevelamer.

=+ Medicamentos que afectan la glucuronidacion.

- Isavuconazol: usado para el tratar infecciones filngicas.

ANDREA R, MARG)

DO-OIREC
IF-2018-2068738.
APOE

pagina4 de 16




~Vacunas

Si necesita recibir una vacuna(de organismos vivos) durante el tratamiento con CellCept consulte ;
" primero con su médico, quien le aconsejara ‘qué:tipo. de vacunas puede usar.

Precauciones adicionales

“No debe donar sangre durante el tratamiento-con CellCept y al menos durante 6 semanas después
. dessu finalizacién.

~ Los‘hombres no deben donar semen durante el tratamiento con CellCept y al menos-durante 90
dias después de haberlo concluido.

Administracién de CellCept con alimentos y bebidas

"“La ingestion ,dewal“im‘ent'os y bebidas no tiene efecto.en su tratamiento con CellCept.

. :Anticoncepcién en mujeres que toman CellCept

i jes una :mujer que puede: quedarse embarazada -siempre: ‘debe -utilizar dos ‘métodos
antlconceptwos eficaces. Esto mcluye

- -Antes de empezar a tomar CellCept.
"2 'Durante todo ¢l tratamiento con CellCept.
‘i« Hasta 6 semanas después de dejar de tomar CellCept.
_Consulte con su médico para ver cudl es ¢l'método: anticonceptivo mas adecuado para usted.. Este-
depender de su-situacién personal. Consulte con su médico lo-antes posnble si cree que su
étodo antlconceptwo puede no-haber sxdo efective o si ha olvidado tomar la pildora .
antlconceptlva ‘
- Se-considera que no.es s'us'ceptibl'e_‘del‘quédé'rs"e'e‘mbarazada, si:su caso es'uno-de los siguientes:: -
- -Es posmenopausnca es decir, tiene por lo. menos 50 afios ¥ su dltimo periodo tuvo lugar hace

mas de-un-afio (si'sus periodos han cesado debido a un tratamiento para el cancer, todavia cabe.
la posibilidad de que: pueda quedarse embarazada).

‘Revision Febrero:2018: ORIGINAL. - . s

BRESTA ANDREARI M ARIDE
- SODIRES Ecmm
IF-2018-2068738 12AE, RNBANMAT
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Le han extlrpado Has ‘trompas de Falop10 'y ambos ovarios mediant ﬁ’gia;j
(salpingoooforectomia: bllateral)

i Le han extirpado el :t’xterp mediante cirugia':(his_terec__tomia).

- Si sus ovarios no-funcionan (fallo ovérico prematuro que. ha sido confirmado por un.
ginecélogo espemahsta)

- Nacio con una de-las siguientes-enfermedades raras. que hacen imposible un embarazo: el
genotipo XY sindrome de Turner o agenesm uterina.

- - Esuna nifia o adoleseente que no ha empezado & tener la menstracion.

& ;Ant,ic:zn_cepcié_n ien 3hombres que toman CellCept

- ‘Se recomlenda alos hombres sexualmente activos usar preservativos durante el tratamiento y durante:
al menos ¢ 90 dias despues dela mterrupcno"‘ del tratamiento. El uso del. .preservativo esaplicable tanto
-para los hombres reprodiictivamente. competentes Y con‘vasectomia, porque los riesgos asociados:a
" . la transferencia de’ llqme seminal también se aphcan a los hombres que han tenido una vasectomia.

“Ademas, se recomienda que las parejas‘ femeninas de. pacientes masculinos usen anticonceptivos::
'tam_ente efectivos durante el tratamiento iy durante un total de 90 dias después de la tiltima dosis de
C e‘llCe’pt.‘

i-ests. planeando tener-un hlJO su médico le hablara sobre los riesgos 'y las alternativas: de
atamientd dnspombles para prevenir el rechazo del 6rgano trasplantado.

* . Embarazo y lactancia

i.estd embdrazada o en periodo de lactancia, cree que puede estar embarazada o tiene intencién
quedarse embarazada, consulte con su:médico-antes de tomar este medicamento. Su médico’le.
“hablara sobre los riesgos y las alternativas de tratamiento: que se puede considerar para prevenir
“el rechazo del 6rgano transplantadosi: i

Tiene intencion de quedarse embarazada.

- Tiene alguna faltao >ree que puede haber tenido una falta en su periodo menstrual o tiene un
sangrado. menstrual inusual o sospecha que puede-estar embarazada.

- fHa,_.it_en‘ido’relacibnes«‘seXuales sin-usar:un:método anticonceptivo eficaz.

se queda embarazada durante el tratamiento con mlcofenolato ‘mofeti] debe informar a su-
: médico inmediatamente.

Revision Febréro 2018: ORIGINAL.
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i+ .Embarazo

- .Micofenolato:causa una frecuencia muy elevada de:abortos espontancos (50%)y dafios graves en
"'el bebéno nacido’ (23%-27%) Entre las; malformaciones que han sido notificadas se-encuentran
‘anomalias ‘de:oidos, de 0jos, de cara (labio y paladar. hendido), del desarrollo de los dedos, de

| - corazon, esofago (tubo que: conecta la garganta con el estomago), rifiones y sistema nervioso (por
;ejemplo, espina bifida [donde los huesos de-la columna no se desarrollan correctamente]) Su
‘bebé se puede:ver afectado por una o mids de éstas.

- Sices:una mujer susceptlble de quedarse: embirazada, debe realizarse un:test de embarazo antes ..
= de empezar el tratariento con CellCept'y debe- seguir los. consejos de anticoncepcion:que. le
;p",porcrone el:médico. S6lo:puede 1mcnarlo si eltest sale negativo. Su médico puede solicitarle:
. ;més de una prueba de embarazo: para asegurar que.no esta embarazada antes de comenzar el
- tratamiento. '

-+ Lactancia

Noreciba CellCept si estd .en periodo de lactancia, dado - que-pequefias cantxdades del’
medlcamento pueden pasara la- leche materna..

-Conduccién.y uso de:miquinas.

No es probable que Ce’:]];:Ce,pt-ﬁafecte sucapacidad para'condﬁcir o utilizar maquinas:

:3. COMO ES EL TRATAMIENTO CON CELLCEPT

:Siga exactamente las instrucciones de administracion de sumédico y-consiltelo si tiene dudas.

" Cantidad que tiene que recibir

La cantidad que tiene-que recibir depende del tipo de trasplante realizado. Las'dosis habituales se.
muestran a continuacion.. El tratamiento. continuard hasta que sea necesario. para prevenir el -
-rechazo del & drgano ‘trasplantado.

. Revisién Febrero:2018: ORIGINAL. : 7
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" CellCept 250 mg cdpsulas duras
o Trasplante de rifion
- Adultos

" ‘- La primera dosis debe'administrarse en 1o 3 dias posteriores a la-operacion de trasplante.

- La dosis diaria es de 8 capsulas (2-g del vmedicamento),‘ administrada en 2 tomas separadas.
- :ffq?nar 4 capsulas por la mafiana y otras 4 cdpsulas por la noche. |
ggij_\fiﬁos y adolescentes (entre 2y I8 afios)
..~ Ladosis variaen funeion de la tala del paciente.
' pis | El médico decidira cual es la dosis més adecuada teniendo en cuernita la estatura'y el peso del

paciente (s&upvcvrﬁcxe corporal medida en metros cuadrados “m?”). La dosis recomendada es de
600 mg/m?, administrada dos veces por dia.

o Trasplante de corazon

.~ La primera dosis debe administrarse en los 5 dias posteriores a la operacion de trasplante.
IR o - Ladosisdiaria es de 12 capsulas (3 g del medicamento), administrada en dos tomas separadas.

. Tomar 6 capsulas por la mafiana y otras 6 capsulas:por la noche.

- No existe informacion sobre el uso de CellCept en nifios con un:trasplante de corazoén.

~ » Trasplante de higado

Adulios

-i- La primera dosis se le debe administrar .una vez transcurridos, -al- menos; 4-dias desde la
operacién de trasplante y.cuando sea capaz de tragar la medicacion oral.

La dosisdiaria es.de 12 capsulas (3 g del medicamento), administrada en 2 tomas separadas. -

Tomar 6 cépsulas por la mafiana y otras 6 capsulas por la noche.

" Revision Febrero 2018: ORIGINAL.
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" Nitos
- 'Noexiste informacion sobre el uso de CellCept en‘nifios con un trasplante de higado.
Toma de este medicamento

. Trague las capsulas enteras con un vaso de-agua.

- Nolas rompa ni-las triture.

- No tome ninguna capsula que se haya roto o abierto.

Tenga cuidado para que el polvo del interior de una capsula rota no entre en los ojos o en la boca.

- Si esto ocurre, enjuaguelos con abundante agua corriente.

. ‘Tenga:cuidado para‘que el polvo del interior de-una capsula rota no entre en contacto con su piel..

.= 'Siesto ocurre, lave lazona con abundante agua y jabén.

- CellCept 500 mg comprimidos recubiertos
= e Trasplante de rifion
- -Adultos
B La prirﬁera dosis debe administrarse en los 3 dias posteriores a:la operacion de t_raspl'ante.

La dosis diaria es de 4 comprimidos (2 g del medicamento), administrada en 2 tomas
separadas. '

‘Ton’i?:r-z_ comprimidos por'la mafiana y otros 2 comprimidos por la:noche.

’ iNiﬁos y.adolescentes (entre 2 y 18 afios)

La.dosis varia en funcion de la talla del paciente.

El-médico decidira cudl.es la dosis mas-adecuada teniendo en cuenta la estatura y el peso del

paciente (superficie corporal medida en metros cuadrados “m?”). La dosis recomendada es de-
600:mg/m>% administrada dos veces por dia.

- Revision Febrero 2018: ORIGINAL, ;9
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» V:'_E‘_’o Trasplante de corazon
= Adultos

= La primera dosis debe-administrarse en los 5 dias posteriores a la-operacion de trasplante.

, -- - La dosis diaria es de 6 COmprimif&os.’(&?fg del ‘medicamento), administrada en dos torﬁas:
separadas.

- Tomat 3 comprimidos por la mafiana y otros 3 comprimidos por la noche.

- Nifios

L No:_e>§is’te;i:nfc‘_>rﬁ1'ac:‘iénv SGbre el uso dé CellCept-en nifios con un trasplante de corazon.
‘ Trasplante de higado

C ddultos

4= La primera dosis se le debe administrar-una vez:transcurridos, al menos, 4 dias .desde la
. operacién de trasplante'y cuando sea capaz de tragar la medicacion oral.

- La dosis diaria‘es de 6- comprimidos (3' g del medicamento), administrada en 2 tomas
. "separadas.

- Tomar 3 comprimidos por la mafiana y otros 3 comprimidos por la noche.
" “Nifios |
- No existe informacién sobre el uso'de CeliCept en‘nifios con un trasplante de hi‘gado;
" Tonia de este medicamento
- Trague los comprimidos enteros con un vaso:de agua.
v - No los rompa ni los triture.
Sitoma mds CellCept del que debiera

St toma més CellCept - del que debiera consulte’con 'su médico o concurra-al Hospital.-

nmedlatamente Realice esto también, si alguien accndentalmente ingiere su'medicamento. Lleve
onsigo el envase del farmaco.

evision Febrero 2018: ORIGINAL.
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- Siolvidé tomar GéIIC'épt
o “ Si-alguna vez se olvida de tomar el medicamento, tomelo en cuanto se acuerde. Despues contmue
:con €l esquema ‘habitual. No-tome una dosns doble para compensar las dosis olvidadas.

i Skinterrumpe el tratamiento con CellCept

No deje de tomar CellCept; ano ser que:se lo indique-su médico: Si interrumpe el tratamiento
- puede aumentar el riesgo de rechazo al 6rgano trasplantado. ’

“Consulte con'su.médico, si tiene cualquier otra duda:sobre el uso de'este medicamento.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

A hgual que todos:los: medxcamentos Ce[lCept puede produc:r efectos adversos, aungque notodas:
‘las personas los sufran.

~iConsulte con su médico inmediatamente sinota cualqulera de los siguientes efectos adversos
i graves, ya que: podrla necesntar tratamiento'médico urgente:

_:= . Si‘tiene sintomas de infeccion como fiebre o dolor de garganta.
~ - Sile aparecen moretones ‘o:una hemorragia en forma inesperada.

= Sitiene erupcion, hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta con dificultad para respirar. :

Puede estar teniendo una reaccion alerglca grave al medicamento (tal' como, anafilaxia, r
angloedema) '

" Problemas frecuentes

;ijﬁﬁ:Algunos de los problemas mds frecuentes son diarrea, disminucién de la cantidad de globulos_,
- blancos o-rojos en la sangre, infeccion y vomitos: Su-médico realizara analisis de sangre
- -regularmente, para controlar cualquier cambio en:

“% El nimero de células sanguineas.

Losnivelesen. sangre;-de‘ sustancias como azilcar; grasa o colesterol,

a aparlcron de efectos-adversos €s més probable en nifios que enadultos. Estos incluyen diarrea;
fecciones, disminucion de’ los glébulos blancos y rojos en sangre.

 Revision Febrero 2018: ORIGINAL.
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- “Combatir infecciones

- El tratamiento con CellCept reduce las: defensas del-organismo. Esto-es para prevenir ¢l rechazo.
el trasplante ‘Por.esta_razon,. ¢l organisiio timpoco -puede combatir las infecciones tan: ©

- eficazmmiente como én con iciones normales. Esto: significa que puede contraer mas enfermedades. -

" “infecciosas .de: 1o -habitual. En‘éstas se mcluyen aquellasque afectan al cerebro, piel, boca,.

:Z."‘ .-estomago e mtestmo pulmones:y: sistema urinario. -

. “Cancer de piel y linfitico

foAL lgual que ocurre en-los pacientes que reciben este tipo de medicamentos (inmunosupresores),
~“upnamero muy reducxdo de 1os tratados con CellCept han desarrollado cancer de tejidos linfaticos
rde-piel: .

. E,fe:ctgs_,genérales no deseados

Se pueden presentar diversos-efectos adversos no deseados de tipo general que afecten a todo su -
cuerpo. Estos incluyen reacciones alérgicas graves (como . anafilaxia, angloedema) fiebre, -

~sensacion de mucho. cansancio, dificultad paradormir, dolores (de’ ‘estomago, en el pecho,:
o articulares o' musculares al ormar) cefalea, sintomas gnpales ¢ hinchazén. -

S }’Otro,s efectos adversos no-deseados pueden:ser:

Problemas-en la p_iel'comd':

- Acné; herpes labiales;: herpes z6ster, crecimiento de la p:el pérdidadel pelo, erupcion.cutinea,
pxcazon hxpertroﬁa cutanea; dermatltls mlcotlca -candidiasis en piel, cancer cutdneo, tuinor:
benigno de la piel.
Problemas:urinarios.como:.

Problemas:de rifién o.necesidad de orinar con frecuencia, infeceion del tracto urinario.

% Problemas del sistema digestivo y la boca-como: .

“Encias hinchadas y. filéeras bucales.
:lnﬂamacmn'del-pancreas del colon o'del estémago; gastroenteritis.
-Trastornos intestinales que incluyen hemorragxa problemas de higado, hepatitis, ictericia,
.+ hiperbilirrubinemia. o
- = .Estrefiimiento, sensacion de -malestar (nduseas), vomitos, dispepsia, pérdida de apetito,’

- flatulencia. ,

- -Infeccidn gastrointestinal. Candidiasis gastrointestinal.
[ ‘Peritonitis; ileo;. colitis;. ulcera géstrica, ulcera duodenal, gastritis, esofagitis; €stomatitis,

«dispepsia; ‘diarrea; eructos.

Yevision Febrero 20185 ORIGINAL.
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Problemas del sistema nervioso como:

i ‘Sensacmn de mareo sominolenciao entumectmlento msommo

= Temblor, espasmos musculares convulsmnes parestesia, sindrome miasténico, hipertonia,
_temblor

- ,Sensamon de -ansiedad- o- depresnon cambios en el estado de animo- o de pensamiento,

S qg1\tac1on,,confus,‘|on

.- Disgeusia.

- Problewas cardiacos y de vasos sanguineos: como:

- “Cambios en la presion arterial, latido: anormal del:corazon y: ensanchamxento de ‘los vasos
sanguineos. Tagquicardia..

.. -Vasodilatacion, hipotensién e hipertension.
_Problemas pulmonares.como:

.~ Neumoria; bronquitis, faringitis, rinitis.
'ndrome grlpal

ia pulmonares estan anormalmente dllatadas) o ﬁbr051s pulmonar (ctcatrlzacxon del
pulmon)
Consultecon su médico si desarrolla: tos.pers:stente osilefaltael ahento
Liquidoen Ios pulmones ocen el interior del torax:-

Problemas-en los senosnasales, sinusitis.

Infeccién del tracto respiratorio. Mor_)_,l1:1as|s;'respiratoria.

Derrare pleural. ' - '

"Otros problemas como:

. - Pérdida de peso, gota, niveles. altos. de -aztcar en sangre, hemorragia, moretones, sepsis;.

" candidiasis, mfeccmn, candidiasis vaginal, acidosis, hlperpotasemla hipopotasemia,.

hiperglicemia, hlpomagnesemla hlpocalcemla hipercolesterolemia, - hiperlipidemia,

“hipofosfatemia, hiperuricemia, anorexia, gota. '

Leucopema trombomtopema, anemiaj; pancntopema leucocitosis.

: Artralgla

- Edema; escaloftios.

- .Aumento-de los niveles enzimaticos, de creatinina sérica, de lactato-deshidrogenasa sérica'y
de fosfatasa alcalina sérica; pérdida. de peso '

forme: a:su médico, si: consndera -que-alguno:de los efectos adversos que sufre es grave o si -
U'expenmenta cualquner accion no mencionada en. esta: Informacién para el_paciente.. Sin:

mbargo;no deje de tomar el medicamento, a menos que lo haya consultado previamente con su..
édico.

* Revision Febrero 2018: ORIG
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Comunicacién de reportes de reacciones adversas

~'Es importante comunicar las presuntas reacciones “adversas después de la autonzacnon del
i  medicamento: Esto permite la-monitorizacién continua de la relacién riesgo/beneficio. Se solicita
G {:'a los profesionales de la salud.informar sobre. sobre cualguier sospecha de eventos adversos asociados
- ¢on: el uso de:CellCept® al Area de: Farmacovigilancia de Roche al siguiente teléfono. 0800-77-
“ROCHE (76243).

v ”"Y'Eh forma alternativa, esta informacién puede ser reportada ante ANMAT. Ante cualquier
~*inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que est en la Pagina Web de la
V,,,;_ANMAT http://www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a  ANMAT
l‘esponde al 0800-333-1234.

‘5. CONSERVACION DE CELLCEPT
CellCept 250 mg capsulas duras
R Mantener este medicamento-fuera del alcaice y‘ dela vista de los nifios.

- No utilizar- este medicamento después de la.fécha de vencimiento que aparece en el envase,
después de “VEN”. Corresponde al tltimo dia del mes que se indica.

e Conservar a temperatura inferior a 30°C; en el envase original y protegido de la humedad.

‘- La eliminacion del medicamento-no utilizadoy: de todos los materiales que hayan estado en
contacto con:él, se reahzara de-acuerdo con la normativa local.

= ‘CellCept 500 mg comprimidos recubiertos
- ‘Mantener este-medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

- - Noutilizar este. medicamento-después de la fecha de vencimiento-que aparece en el envase,
- después de “VEN” Corresponde al ltimo dia del mes que se indica. :

- - Conservar a temperatura inferior a 30°C;:en:el envase original y protegido de la luz. -

- La eliminacion del medicamento no utilizado y detodos los materiales que hayan estado.en.
© contacto con él, se realizara de-acuerdo con la normativa local.

* - Revisién Febrero 2018: ORIGINAL.
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* 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

. CellC ept 250'mg cdpsulas duras

- El principio activo es niicofenolato mofetil. Cada capsula dura contiene: 250 mg.

- Los otros componentes son: almidon pregelatinizado. croscarmelosa sodica. povidona K-90'y '
estearato de magnesio.

'E; CellCept 500 mg comprimidos recubiertos

e El principio activo es micofenolato mofetil. Cada comprimido recubierto contiene: 500 mg.

- 'Los otros componentes son: celulosa microcristalina, croscarmelosa sodica, povidona K-90,
estearato de magnesio y Opadry Lavender Y-510272-A.

Aspecto de CellCept'y contenido del envase

CellCept 250 mg cdpsulas du_h:s

- Las:capsulas'de Ccl_l_peptifsqn de forma oblonga, con un lado de color azul y el-otro marron.
Tienen la inscripcion "CellCept 250" en negro en la tapa de la cpsula y el “logotipo de |
Compafifa” inscrito en negro en el cuerpo de la capsula. ;

- Contenido: envases-con 100 y 300-capsulas duras (ambos en-blister de 10).

CellCept 500 mg comprimidos recubiertos

.~ Los comprimidos recubiertos de CellCept son de forma oblong i
R A on ga y de color azul. T
inscripeion "CellCept 500" en-una cara y ¢l “logotipo de la Compaiiia” en la otra. tonen la

- Contenido: envases con'50 y 150 comprimidos recubiertos (ambos en blister de.10)
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha quebestd enla

Pdgina Web de la ANMAT: hitp:/fwww.anmat. acovigilanci :
 ANMAT responds il 0800535 1254 ek anarmacoviglancia/Notficar.asp o liamer a
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 CellCept 250 mg cipsulas duras:

. Elab orado para: F. Hoffmann-La Roche S. A.
Basilea, Suiza

Por: Roche S. p. A:Milén
S Segrate, italia

~ “Importado por: Productos Roche S. A. Q. e l.

Rawson 3150, Ricardo Rojas, Tigre,

Provmma de. Buenos Aires; Argentina

Director Técnico: Luis A. Cresta, Farmacéutico

- CellCept 500 mg comprimidos recubiertos:

~ Elaborado para: E. Hoffmann-La Roche S. A.
. Basilea; Suiza
Roche Farma S.A. v
Poligono Industrial de Leganes

Madrid, Espafia

(Y]

Roche'S.p. A. Milan
Segrate, ltalia

. Importadopor: .. - .. _ ProductosRoche'S. A.Q.el

] _ __Rawson 3150, Ricardo Rojas, Tigre,
Provinciade Buenos Aires, Argentina
i’Dlrector "[‘ecmco Luis A. Cresta, Farmacéutico

"‘Fecha de uItzma revzszon -Febrero 2018.
- R]+EMA+]° rcp+CDS 13 OP.
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