Ref: CellCept (micofenolato mofetilo), nuevo riesgo identificado importante: actualizacién de
contraindicaciones y nuevas advertencias y precauciones: reaccién anafilictica

Estimado profesional de la salud,

Roche Ecuador S.A. de conformidad con la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA desea informarle de lo siguiente:

Resumen

e Apartirdelos datos posteriores ala comercializacidn, se identificaron casos de anafilaxia,
reaccién anafildctica, choque anafilictico y reaccion anafilactoide para CellCept
{micofenolato mofetilo [MMF]).

e Lareaccionanafilactica es un riesgoidentificado importante nuevo de CellCept (MMF). Los
profesionales de la salud deben conocer la gama completa de signos y sintomas de
reaccion anafilactica y el tratamiento medico adecuado. Interrumpa el uso de MMF de
forma permanente si se produce una reaccién anafilactica,

La informacidn sobre este riesgo nuevo se actualizara en la informacion del producto de
CellCept (MMF).

Informacion general sobre la inquietud de seguridad

CellCept, en combinacidn con corticoesteroides y ciclosporina (CsA} o tacrolimus {TRL), estd indicado para la profilaxis
delrechazo agudo de drganos en pacientes adultos y pediatricos, y para el tratamiento del primer rechazo de érganos
o del rechazo refractario de érganos en pacientes adultes que reciben alotrasplantes renales, trasplantes cardiacos y
trasplantes hepaticos.

La anafilaxia, una reaccion de hipersensibilidad de tipo |, es una reaccidn alérgica sistémica aguda, potencialmente
mortal, con mecanismos y presentaciones clinicas variados.

Se han reportado casos de anafilaxia, reaccion anafilactica, choque anafilactico y reaccidn anafilactoide con CellCept
(MMF). Por lo general, las reacciones se produjeron en el plazo de unos pocos minutos hasta un dia después de la
administracién de la dosis. Los sintomas incluyeron hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la garganta, dificultad
para respirar o tragar, dolor en el pecho y mareos. Se reportaron algunos casos con reexposicion positiva yfo retirada
positiva del firmaco. La tasa de reporte de reaccion anafilactica observada a partir de los datos de seguridad
posteriores a la comercializacion de CellCept (MMF) es de 0,98 cada 100 000 afRos-paciente.

Los médicos tratantes deben conTcer la gama completa de signos y sintomas de reaccidn anafilactica y el tratamiento
médico adecuado.

CellCept estd contraindicade en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia, al
micofenclato mofetilo (MMF), al Acide micofendlico (MPA) 0 a cualquier componente del medicamento.
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Se recomienda lo siguiente:

e Ante los primeros signos o sintomas de una reaccidn anafilictica, aconseje a los pacientes que busquen atencién
médica inmediata {los signos y sintomas incluyen, entre otros, hinchazén de la cara, los labios, la lengua o la
garganta; dificultad para respirar o tragar, dolor en el pecho, mareos, palpitaciones, erupcién cutdnea, urticaria,
picazény mareo).

e Aconseje alos pacientes que interrumpan CellCept {MMF} de forma permanente si aparecen los signos y sintomas
de reaccién anafilactica.

Roche esta trabajando estrechamente con las autoridades sanitarias para actualizar la ficha técnica o prospecto del
preducto para reflejar el riesgo de reaccidn anafilactica, que incluird una actualizacién de las secciones Advertencias
y precauciones y Contraindicaciones,

Esta comunicacién directa dirigida a profesionales de la salud {DHPC) se difundié con antelacion a la actualizacion de la
ficha técnica o prospecto de la compahia para hacerle saber el riesgo identificado y para facilitar el manejo rapido del
riesgo.

Solicitud para el reporte de casos de seguridad

Los profesionales de la salud deben reportar cualquier evento adverso que se sospeche que esté asociado al uso de
Cellcept (MMF) a la Unidad de Seguridad del Paciente de Roche Ecuador $.A. al teléfono + 593 2 399 7176 o al correo
electrénico quitofarmacovigilanciaB®roche com,

Punto de contacto de la compaiiia

Puede consultar estainformacién en la seccién de Seguridad del Paciente de nuestra pagina web Dialogo Roche
www, dialogeroche.com.gc. Sirequiere mayor informacién sobre Cellcept(MMF), consulte al departamento de
Informacion Médica de Roche Ecuador S.A. al correo electrénico ecuador.informacionmedica@roche.com,

Anexo

Prospecto aprobado por ARCSA y vigente de Cellcept {micofenolato mofetilo} versién CDS 19.0

Atentamente,
e
: OANA MARIA MATEI .
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