Para la maxima proteccion

que usted espera de la terapia
con MPA

NO SE DESVIE /\

No hay sustituto generico
para myfortic®

. myfortic® es una formulacion en comprimidos
gastrorresistentes de micofenolato sédico que ayuda
a mantener la dosificacion recomendadal?

mp myfortic® es efectivo para prevenir el rechazo agudo.>*

. myfortic® tiene mas de seis anos de experiencia global.



Diseio de estudio: Andlisis retrospectivo, unicéntrico, no ajustado de 1709
pacientes de trasplante renal de novo que recibian myfortic® o MMF.
Fuente: Sollinger, 2010°

Diseio de estudio: Estudio de cohorte retrospectivo usando las historias médicas de 379 receptores de trasplante renal
de novo de 2 hospitales docentes que recibian myfortic® o MMF. Los datos de 2001 a 2007 fueros recopilados desde el mo-
mento de la hospitalizacion hasta tres meses después del trasplante. El criterio de valoracion fue la incidencia de complica-

ciones gastrointestinales (P=NS entre grupos de estudio).
Fuente: Cooper, 2009°
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Diseio de estudio: Estudio multicéntrico, aleatorizado y abierto de 129 pa-
cientes de trasplante de riiién que experimentaban complicaciones gastroin-
testinales 0 a quienes se les habia reducido previamente la dosis de MMF
debido a eventos gastrointestinales. Los pacientes continuaron con MMF o se
cambiaron a myfortic®, y a la 2da semana se ajustd la dosis de MPA a la dosis
de mayor tolerancia. El criterio de evaluacion de eficacia se midié como la
proporcion de pacientes que mantenian a la semana 12 una dosis >180mg/
dia 0 una dosis de MMF >250mg/dia mayor que en la aleatorizacion.

Fuente: Shehata, 2009
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Para uso exclusivo del Representante Médico de Novartis

Este material ha sido revisado y aprobado por las Direcciones Médica
y Farmacéutica de Novartis de Venezuela. Para mayor informacion,
favor consulte la informacién completa para prescribir ¢ dirigirse a :
Venezuela: Novartis de Venezuela, S.A. (RIF J-00334676-4) 3ra Trans-
versal de los Ruices Edificio Novartis, Urb. Los Ruices, Apartado 68097
Caracas 1062-A Venezuela. Teléfono: 58.212.273.2222. Fax + 58
212.239.1068. Codigo SAP: 6252142. Junio 2011.

MYFORTIC®
COMPOSICION: un comprimido gastrorresistente contiene 180 6 360
mg de acido micofendlico (como sal sodica).

INDICACIONES: tratamiento inmunosupresor en trasplante de érganos
asociados a ciclosporinas y esteroides.

POSOLOGIA: la dosis recomendada es de 720 mg dos veces al dia
(1440 mg diarios). Se debe vigilar estrechamente a los pacientes con in-
suficiencia renal cronica grave (filtracion glomerular < 25 mleminlel,73
m-2). Se tienen escasos antecedentes de uso pediatrico.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al micofenolato sodico, el
acido micofendlico o el micofenolato mofetilo o a cualquiera de los exci-
pientes de este medicamento.

PRECAUCIONES Y/O ADVERTENCIAS: Riesgo elevado de linfomas
u otras neoplasias malignas, especialmente de la piel. Inmunodepresion
excesiva con mayor propension a infecciones. Se han registrado ca-
sos de leucoencefalopatia multifocal progresiva en pacientes tratados
con micofenolato mofetilo. Debe administrarse con precaucion a pa-
cientes con enfermedades del aparato digestivo graves y en actividad.
No debe administrarse a pacientes con deficiencias hereditarias de la
hipoxantina-guanina-fosforribosiltransferasa. Se indicara a los pacientes
que deben notificar todo signo de mielodepresion. Es preciso realizar
hemogramas completos con regularidad para vigilar la aparicion de
neutropenia. Riesgo elevado de malformaciones congénitas si se utiliza
durante el embarazo. Deben emplearse métodos anticonceptivos efica-
ces. (*) No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
de su existencia, ni durante la lactancia a menos que a criterio médico el
balance riesgo/beneficio sea favorable. En caso de ser imprescindible
Su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia
materna. Deben evitarse las vacunas elaboradas con microbios vivos.
(*) Precauciones en pacientes con alteraciones del funcionalismo hepa-
tico, insuficiencia renal, Ulcera gastrica.

INTERACCIONES: No deben administrarse vacunas elaboradas con
microbios vivos. Se debe proceder con cautela cuando se coadminis-
tren colestiramina o farmacos que interfieren la circulacién entero hepa-
tica. Se debe proceder con cautela cuando se coadministren aciclovir,
ganciclovir, antiacidos que contengan hidroxidos de magnesio y alumi-

') NOVARTIS

nio, o anticonceptivos orales. Debe evitarse la azatioprina, pues no se
ha estudiado su coadministracion con Myfortic. Puede variar la concen-
tracion sistémica del principio activo de Myfortic cuando se cambia de
ciclosporina a tacrolimus y viceversa. (*) Probenecid.

REACCIONES ADVERSAS: entre las reacciones adversas registradas
durante la administracion de Myfortic en asociacion con ciclosporina
para micro emulsion y corticoesteroides figuran: Muy frecuentes: viro-
sis, bacteriosis y micosis, diarrea y leucopenia. Frecuentes: infecciones
de las vias respiratorias altas, neumonia, anemia, trombocitopenia, ce-
falea, tos, distension abdominal, dolor abdominal, estrenimiento, dis-
pepsia, flatulencia, gastritis, heces blandas, nauseas, vomitos, fatiga,
fiebre, anomalias en las pruebas de la funcion hepatica, creatininemia
elevada. Infrecuentes: infeccion de heridas, septicemia, osteomielitis,
linfocele, linfopenia, neutropenia, linfadenopatia, temblor, insomnio, con-
gestion pulmonar, sibilancias, dolor abdominal a la palpacién, pancreati-
tis, eructos, halitosis, ileo, esofagitis, Ulcera péptica, subileo, cambio de
coloracion en la lengua, hemorragia gastrointestinal, sequedad de boca
(xerostomia), tlcera labial, obstruccién del conducto parotideo, enferme-
dad por reflujo gastroesofagico, hiperplasia gingival, peritonitis, sindro-
me pseudogripal, edema en extremidades inferiores, dolor, escalofrios,
sed, debilidad, anorexia, hiperlipidemia, diabetes mellitus, hipercoleste-
rolemia, hipofosfatemia, alopecia, equimosis, taquicardia, edema pul-
monar, extrasistoles ventriculares, conjuntivitis, vision borrosa, artritis,
dolor de espalda, calambres musculares, papiloma cutaneo, carcinoma
basocelular, sarcoma de Kaposi, trastorno linfoproliferativo, carcinoma
epidermoide, suenos anomalos, percepcion delirante, hematuria, necro-
sis de los tubulos renales, estenosis uretral, impotencia. Se atribuyen
al acido micofendlico las reacciones adversas siguientes, como efectos
de clase farmacoldgica: colitis, esofagitis, gastritis, pancreatitis, perfo-
racion intestinal, hemorragia gastrointestinal, ulceras gastricas, ulceras
duodenales, ileo, infecciones graves, neutropenia, pancitopenia. Se han
registrado casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva.

PRESENTACIONES: comprimidos recubiertos: Estuche con 120 de
180 mg y de 360 mg. E.F. 33.025 y 33.026. Nota: antes de pres-
cribir el producto, favor leer la informacién completa de prescripcion
del producto. Info. Casa matriz: 4.10.2005, modif. el 26.4.2007, el
23.10.2007 y el 6.5.2008. Revisién Local: mayo 2008.

(*) Exigencia de las Autoridades Locales.
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Diseio de estudio: Estudio de cohorte retrospectivo usando las historias médicas de 379 receptores de trasplante renal de novo de 2 hospitales
docentes que recibian myfortic® o MMF. Los datos de 2001 a 2007 fueros recopilados desde el momento de la hospitalizacidn hasta tres meses des-
pués del trasplante. El criterio de valoracion fue la incidencia de complicaciones gastrointestinales (P=NS entre grupos de estudio).

Fuente: Cooper, 2009°



Diseio de estudio: Estudio multicéntrico, aleatorizado y abierto de 129 pacientes de trasplante de rifidn que experimentaban complicaciones
gastrointestinales o a quienes se les habia reducido previamente la dosis de MMF debido a eventos gastrointestinales. Los pacientes continuaron
con MMF o se cambiaron a myfortic®, y a la 2da semana se ajusté la dosis de MPA a la dosis de mayor tolerancia. El criterio de evaluacion de eficacia
se midi como la proporcion de pacientes que mantenian a la semana 12 una dosis >180mg/dia o una dosis de MMF >250mg/dia mayor que en la

aleatorizacion.
Fuente: Shehata, 2009
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