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PHV-issue: Mycophenolatmofetil, Mycophenolsaure

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2024) 2246 vom 25.3.2024 betreffend die
Zulassungen fir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Mycophenolatmofetil, Mycophenolsédure" hat
die Europaische Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europadischen
Parlaments und des Rates entschieden, Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in die
Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Mycophenolatmofetil,
Mycophenolsdure" aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
vollstandige Kommissionsentscheidung.
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Anhang Il

Anderungen der Produktinformationen der national zugelassenen Arzneimittel



Die Empfehlungen fir die Anwendung wahrend der Stillzeit sollten fur Mycophenolatmofetil-haltige
Produkte wie folgt gedndert werden:

In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durchgestrichen)
. Abschnitt 4.6

[...]
Stillzeit

- Begrenzte
Daten zelqen dass Mycophenolsaure in dle menschllche Muttermllch uberqeht Aufgrund des
Risikos-sehwerer-uneraiinsehter- Wirkungen schwerwiegender Nebenwirkungen von
Mycophenolatmefeti-Mycophenolsdure beim gestillten Kind, ist <Produktname> bei stillenden
Mittern kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Die Empfehlungen fur die Anwendung wahrend der Stillzeit sollten fur Mycophenolsaure-haltige
Produkte wie folgt gedndert werden:

In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durchgestrichen)

. Abschnitt 4.6
[..]

Stillzeit

Mﬁemebm-h%ehen%mlehﬂbeﬁmt—mgrenzte Daten zeigen, dass

Mycophenolsaure in die menschliche Muttermilch Gbergeht. Aufgrund des Risikos schwerer
Nebenwirkungen beim gestillten Saugling ist <Produktname> flr stillende Mutter kontraindiziert
(siehe Abschnitt 4.3).
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