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iQUE ES?

El dcido micofendlico es un inhibidor potente,
selectivo, no competitivo y reversible de la inosin-
monofosfato-deshidrogenasa; inhibe, por tanto, la
sintesis de novo del nucledtido guanosina, sin incor-
poracion al ADN. El MPA tiene unos efectos citos-
tdticos mds potentes en los linfocitos que en otras
células ya que los linfocitos T y B dependen de una
manera decisiva para su proliferacion de la sintesis
de novo de purinas, mientras que otros tipos de
c€lulas pueden utilizar mecanismos de recupera-
cién de purinas. El micofenolato de mofetilo es un
profdrmaco del mismo.

Estd indicado para la profilaxis del rechazo agudo
en trasplantados renales, cardfacos y hepaticos. En
ficha técnica no constan indicaciones aprobadas en
el campo de la Reumatologia, pero se usa en las
formas graves de enfermedades autoinmunes reu-
madticas tales como el lupus eritematoso sistémico,
la dermatomiositis, la polimiositis o la esclerosis sis-
témica, entre otros.

No debe usarse si...

- Hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera
de sus metabolitos o a alguno de los excipientes.

- En el embarazo a menos que no haya disponible
un tratamiento alternativo adecuado.

Consulte a su especialista en Reumatologia antes
de usarlo si...

- Ha contraido una infeccion.

- Toma otros medicamentos que afectan al sistema
Inmune.

Interrumpa el tratamiento y avise a su reumatolo-
go/a o busque asistencia médica inmediatamente si
nota alguno de los signos que indican una posible
infeccién o reaccién alérgica graves. Estos signos se
incluyen en la seccidn “Posibles efectos adversos”.

EMBARAZO,LACTANCIAY
FERTILIDAD

El' micofenolato de mofetilo/dcido micofendlico
estd contraindicado durante el embarazo a menos
que no haya disponible un tratamiento alternativo
adecuado. Los pacientes mujeres y hombres en
edad fértil deben ser conscientes del aumento del
riesgo de pérdida del embarazo y de malformacio-
nes congénitas al inicio del tratamiento y deben ser
asesorados sobre la prevencidn y la planificacion del
embarazo. Antes de comenzar el tratamiento, las
mujeres en edad fértil deben hacerse una prueba
de embarazo para descartar la exposicion acciden-
tal del embrién a micofenolato.

Micofenolato es un potente teratdgeno humano
con un aumento del riesgo de abortos espontdneos
y malformaciones congénitas en caso de exposicion
durante el embarazo.

También estd contraindicado en mujeres durante
el periodo de lactancia, debido al riesgo potencial
de reacciones adversas graves al micofenolato de
mofetilo en nifios lactantes.

Consulte a su especialista en Reumatologia si...
- Estd embarazada, cree que podria estarlo o tiene
la intencidon de quedarse embarazada.

- Estd dando el pecho o tiene previsto dar el pecho.
- Ha sido vacunado/a recientemente o va a ser va-
cunado/a proximamente.

COMO USARLO

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por
un médico con experiencia en el tratamiento para
los cuales esta indicado.

La dosis puede variar segin la patologia o la afec-
tacién a tratar En general se suele usar una dosis
recomendada de 2-3 g diarios repartidos en dos
tomas.

No es peligroso dejar de usar micofenolato de
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mofetilo o dcido micofendlico, pero si lo hace, es
posible que reaparezcan los sintomas de su enfer-
medad. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de
este medicamento, pregunte a su reumatdlogo/a.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Isual que el resto de medicamentos, el micofenola-
to de mofetilo/dcido micofendlico puede producir
efectos adversos, aunque no es habitual.

Interrumpa el tratamiento con micofenolato de
mofetilo/dcido micofendlico e informe a su reuma-
tdlogo/a o busque inmediatamente asistencia médi-
ca si nota alguno de los siguientes efectos adversos:

* Posible infeccién grave: Los signos pue-
den incluir fiebre; sintomas gripales; su-
dores nocturnos; sensacion de cansancio,
dificultad para respirar o tos persistente;
piel caliente, enrojecida y dolorosa a la
palpacién; erupcion cutdnea dolorosa con
ampollas y/o ardor al orinar.

* Reaccion alérgica grave: Los signos pue-
den incluir dificultad para respirar o tragar;
tensién arterial baja, que puede causar ma-
reo o un ligero aturdimiento; hinchazén del
rostro, labios o garganta; picor intenso de la
piel acompanado de erupcidon o ampollas.

* Otros posibles efectos adversos: Las re-
acciones adversas se enumeran de acuerdo
a la frecuencia y clasificacién por érganos
y sistemas de MedDRA. Las categorias de
frecuencia se definen mediante la siguiente
convencion:

Sistema de organica-
cion de organos

Frecuencia

Reaccién adversa

Infecciones e infesta-
ciones

Muy frecuentes

Infeccién viral,
bacteriana o fungica

Frecuentes

Infeccion de vias
respiratorias altas
Neumonia

Poco frecuentes

Infeccién de la herida
Sepsis
Osteomileitis

Neoplasias  benignas,
malignas y no especi-
ficadas

Poco frecuentes

Papiloma de la piel
Carcinoma de las células
basales

Sarcoma de Kaposi
Alteraciéon  linfoproli-
ferativa

Carcinoma de las cé-
lulas escamosas

Trastornos de la
sangre y del sistema
linfdtico

Muy frecuentes

Leucopenia

Frecuentes

Trombocitopenia
Anemia

Poco frecuentes

Linfopenia
Neutropenia
Linfadenopatia

Trastornos del meta-
bolismo y de la nutri-
cion

Muy frecuentes

Hipocalcemia
Hipopotasemia
Hiperuricemia

Frecuentes

Hiperpotasemia
Hipomagnesemia

Poco frecuentes

Anorexia
Hiperlipidemia
Diabetes mellitus
Hipercolesterolemia
Hipofosfatemia

Trastornos psiquidtri-
cos

Muy frecuentes

Ansiedad

Poco frecuentes

Suefios anormales
Percepcion delirante
Insomnio

Trastornos del siste- | Frecuentes Mareo

ma nervioso Cefalea
Poco frecuentes Temblor

Trastornos oculares Poco frecuentes Conjuntivitis

Visién borrosa

Trastornos cardfacos | Muy frecuentes Hipertension
Frecuentes Hipotension
Poco frecuentes Taquicardia
Extrasistole
ventricular
Trastornos vasculares | Poco frecuentes Linfocele
Trastornos  respira- | Frecuentes Tos
torios, tordcicos y Disnea

mediastinicos

Poco frecuentes

Enfermedad  pulmo-
nar intersticial
Congestién pulmonar
Respiracién jadeante
Edema pulmonar

Trastornos

. gastroin-
testinales

Muy frecuentes

Diarrea

Frecuentes

Distensién abdominal
Dolor abdominal
Estrefiimiento
Dispepsia

Flatulencia

Gastritis

Nauseas

Vémitos
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Sistema de organica-
cion de organos

Frecuencia

Reaccién adversa

- Raros (>1/10.000 a <1/1.000)
- Muy raros (<1/10.000)

Trastornos

_ gastroin-
testinales

Poco frecuentes

Sensibilidad abdomi-
nal al tacto
Hemorragia gastroin-
testinal

Eructo

Halitosis

lleo

Ulceracién labial
Esofagitis

Subileo
Decoloracién de la
lengua

Boca seca

Reflujo gastroeso-
fégico

Hiperplasia gingival
Pancreatitis
Obstruccién del
conducto parotideo
Ulcera péptica

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

- Muy frecuentes (> 1/10)

- Frecuentes (> 1/100 a <1/10)

- Poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100)

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su especialista en Reumatologfa.

Peritonitis
Trastornos hepatobi- | Frecuentes Alteracién de los
liares pardmetros de la
funcién hepética
Trastornos de la piel y | Frecuentes Acné
del tejido subcutaneo Prurito
Poco frecuentes Alopecia
Trastornos ~ muscu- | Muy frecuentes Artralgia
loesqueléticos y del —
tejido conjuntivo Frecuentes Mialgia
Poco frecuentes Artritis

Dolor lumbar
Espasmos musculares

Trastornos renales y
urinarios

Frecuentes Aumento de la
creatinina en sangre
Muy raros Hematuria

Necrosis tubular renal
Estenosis uretral

Trastornos del apara- | Poco frecuentes Fiebre

to reproductor y de la

mama

Embarazo, puerperio | Poco frecuentes Impotencia
y enfermedades peri-

natales

Trastornos generales | Frecuentes Astenia

y alteraciones en el lu- Fatiga

gar de administracién

Edema periférico
Pirexia

Poco frecuentes

Enfermedad semejan-
te ala gripe

Edema en miembros
inferiores

Dolor

Escalofrios
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