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In conformitate cu adresa M.S. A 5287/05.11.2015, inregistrata |a
C.NAAS. -~ DMS cu nr 3913/08.11.2015 va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de Agentia European: a Meaicamentului (EMA). Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelar Medics e 'ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor ‘a informatii nei imponarte refertoare la prevenirea sarcinii
adresate atat femeilor cat si barcatilor tatati cu CELLCEPT (micofenolat de
mofetif).

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii nqu_i__cgte prin
afisarea pe pagina electronica a casei de e-:tr:‘sigur»ér"'i»‘c”ine sanatate, in loc vizibil a
documentului  Micofenoiat de rmofetil (Cellzept): risc grav de teratogenitate —
informatii noi importante referitoare |a prevenirea sarcinii, adresate atat femeilor cat

st harbatilor. -
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Micofenolat de mofetil (CellCept): risc grav de reratogenitate - informagii noi importante
referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atat fancilor, cit si barbatilor

Stirnate profesionist din domeniul sAnauiyi,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamennlui st Agentia Nationala 2 Medicamenruiui st
a Dispczitivelor Medica.e, compania farmaceuticd F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumitd in
continuzre Roche), prin reprezentanja sa locald Roc

she Romania S.R.L., doreste si va aducil la
cunostinti recomandirile consohidate privird prevenirea sarcinil pe durata utilizarili micofenolatulul
de mofe:il (precursor al acidulul micofenclic):

Rezumatul informatiilor privind siguranja

Micofenolatul este un teratogen uman putsrnic, care, in cazul expunerii in timpul sarcinii, creste
riscul de aparitie a avertulul spontan §i a mlformatii.or congenitale.

La punctul 43 al rezumatuivi caracteristicilor produsulun s-au addugat urmditoarele noi

contraindicatii:
o Micofenolatil nu se va administra In sarcin, su ¢xsepfia cazurilor in care nu este disponibil ur.
alt tatament alternativ adecvat de prevenire a rejenuluy de transplant.

s Micofenolatul nu se va administra femeilor aflatz in perioada fertila si care nu vtilizeazd raetode
de contraceptie foarte eficace.

¢ Pentru a exclude posibilitatea utlizari: wecidentale in timpul sarcinii, tratamentul cu micofenclat
nu trebuie inifiat la femeilz aflate In perioada feril2 care nu fac dovada unuli test de sarcind cu
rezu tat negativ.

{n plus:

o  Mecicii se vor asigura ¢3 femeile §i birbathh care utilizeazd micofenolat infeleg riscul de
afectare a fimlui, nccesitatea utilizrii unor m:tods contraceptive eficace §i necesitatea de a
consulta imediat un medic, in cazul in care existd posibilitatea aparifiel unei sarcini,

o Sevor pune la dispozifie materiale educationele nentru a prezenta in detaliu aceste nscun.

Recomandari suplimentare privind testele de sarcini

Inainte de inceperea tratamentului cu micofeno at de mofetil, pentru a exclude probabilitaten Cu
expuner: accidentald a embrionului la muicofenolar, femeile aflate in perioada fertild trebuie <
efectueze un test de sarcind, recomandindu-se realizarea a doud teste de sarcind utilizidnd probe de
urinZ sa1u ser, cu sensibilitate de minimum 25 mULAnl 2l doilea test rebuile efectuat la interval de &
— 10 zil de la primul test §i imediat inainte de inceperea tratamentului cu micofenolat de mofert:l
Testele de sarcini trebuie repetate ori de cite orl esre necesar din punct de vedere clinic (4=




exernplu, dupd raportares wayi decala’ in utilinacs: centracepnel). Rezulatele ruturor testelor de
sareind trebuie discutate ey pacienta. Pacizntele “resuie insruite $3 ru Intrerupd tratamentul $i, dacd

ramin gravide, s4 se adreseze imediat medicului

Recomandiri privind contraceptin adresate aid: fem eilor, cat si barbailor

Femeile aflate in pericada fertilz trebuie 353 utilizeze simultan douz metode eficace de contracepiie,
nainte de inceperea Tatamentului cu micofenola: ce mofetil, in timpul acestuia, cit si timp de sase
Siptamani dup? intreruperea tratamentul iy

Birbatilor activi sexua. (inclusiv celor vascetomizag) 1 se recomandi sa foloseases prezervativ: pe
durata tratameantujuj si timp de cel putin 50 de zil: 4 Jpd intreruperea acestuia,

In plus, partenerelor pacienfilor birbafi I se recamanda $3 utilizeze metode eficace de contracept:e,
atat pe durata tratamentului, ¢it si timy de 90 de 2ile dup wuma doza de micofenolat do meetl
administratd pacientului birbat,

Precautii suplimentare

Pacientilor i se interzice donarec de sirge In trnpul watamenmilui cu micofenolat i rimp de cel
pufin 5 sdptimani dupa intreruperea acestuia. Paci )il de sex masculin nu trebuie si doneze sparmi
in timpul tratamentului cu micoienolat, srecum b imp de cel putin 90 de zile dupd intranuperes
acesaid.

Informatii suplimentare referitoare I prizenta actualizare a datelor privind siguranta

Recomandarile de mai sus survin in ma unel eveluin cumulative a cefectelor congenitale, care au
corfirraat ¢d micefenolatul esie up leratogen uman putemic §i au prezentat dovez; ale existenjel
unui procent crescut de malformatii congenitale 5 avortun spontane apdrute in asociers cu
utilizarea micofenolatului in comparatie cu zlre med:carente:

* S-au raportat cazuri de avortur spontane la 45% - 49% dintre femeile gravide expuse la
micofenolat mofetil, comparativ ¢y o rats de |2 - 3% raportata la pacientii cu transplant ¢
organe solide §i tratafi cu alte irmuy wsupresoar: decat micofenolanul de mofeti].

* Pe baza raportarilor din literatura de specialitaie, cazurile de malformatii au apirut in carl
a23% - 27% dintre NOU-NASCUlll Vil ai cdror riame ay fost expuse la micofenolat de mezari!
in timpul sarcinii (comparativ cu 2% - 3% dintre now-ndscutil vii din populatia general: 3
cu 4% - 5% dintre ROU-NASCUN Vii ai cdror siingi cu ransplant solid de organ au fost tratan
cu alte imunosupresoare decdt micofenolar] ce mefetil).

Cel mai frecvent s-au raportat urmitoare]e malformajii (inclusiv malformaii multiple)

*  Anomalii ale urechii (de exemplu, anomalii de formare say absenta urechi; externe/medii),
atrezia canalului auditiv extern;

»  Afectiuni cardiace congenitale, precum defecte dp sept atnial $1 ventricular;

* Malformaiii faciale, Frecum cheiloschizis, palataschizis, microznagie si hipertelorism orbital,

*  Anomalii ale ochilor {de exempuy, colohom);

*  Malformatii ale degetzlor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);

*  Mal%ormaiii traheo-esofagiene (de exemplu, arrezie esofagiani);

*  Mal’ormatii ale sistemului nervos, preciim spina bifida:

* Anomalii renale.



Materiale cducationais

Depindtorul autorizatei de bunere pe piifd va transmite matenale educationale specialistilor din
domeniul sindwdjii. Acestea vor infari ate ndrile privind teratogenitatea micofenolatului, vor fice
recomandar. privind contracepfia inainte oz inceperes tratarmentului, T2 timpul §i dupa terapie si vor
sublinia necesitatea efectudrii testelor de sareind. Medien trebuie s3 furnizeze femeilor zflace in
perioada fertil2 si, dupa caz, pacienfilor ¢z sex masculin, informagi complete adresate pacientulus
cu privire la riscul teratopen si masurile de praveniie ¢ sarcinii.

Informatii complete privind Prescrierea g raactiile adverse referitoarc la micofenolatul de mofati]
sunt disponibile in Informaiile despre mec:c ament, disponibile la adresa:
http:/fww w.crma.curopa.cwcocs/rs_RO/ocuricat_librar/i P AR - Procuet_Ioformation/Mmzn/000082/WCS0002 ! 364.pdr

Apel la raportarca de reactii adverse

Este important si raportati orice reacii adverse fuspectate, asociate cu  administrares
med:camentulw CellCept (miccfenolar de mofetil). citre Agenjia Nafionald a Medicamentului S
Dispozitivelor Medicale (www.anir.ro), in confermitats cu sisternul national de raportare spontan?
prin intermediul “Fisei pentru raportares spontani ¢ rezcfiilor adverse la medicamente”, disponib'l:
pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicarmentu'ui si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro),
la sectivnea Medicamente de uz uman/Raperteazi o reactie advers3, trimisd chtre:

Centrul National de Farmacovigiient:i
Str. Aviator Sanétescu or. 48, Sector |,
011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatii, reacjiile adverse suspectate s¢ pot raporia §i citre reprezentanga locald a detinftorul..
autorizafiei de punere pe piata, la urmitoaree date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presel Libere, Nr, 3-3

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departaraentu] Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Rominia

Recepyie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale ale Degindtorului de autorizafie de punere pe
platd

Pentru fatrebdri §i informajii suplimentars referizoare la utilizarea medicamentului CellCent
(micofenolat de mofetil), va rugim s3 confactati Liepertamentul Medical al Companiei ROCHE
ROMANIA SR.L.:

Dr. Mihasla Dusciuc,

Drug Saf=ty Manager

ROCHE ROMANIA S R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romdrnia



i Telefon direct: 4020 006 47 4R
Recepiie: +4021 201
Fax: +4037 ;
Ema:l: romeniz medin®

zroche.com

Cu stimi,

Dr. Masius Ursa
Director Medical
Roche Roméania SR 1.
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