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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetl]) |
CellCept 500 mg comprimate Mmate (micofenolat de mofetil) :

Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)

Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sindtali,

De comun acord cu Agentia Europeantt a Medicamentuluj (European Medicines
Agency, EMA) §i cu Agenjia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), detinfitoril autorizatiilor de punere pe piatdl (DAPP), Roch)

Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, si Sandoz S.R.L., doresc sk VE
informeze cu privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiaza existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale patern? la medicamente care contin micofenolat. Cu toate aceste .
micofenolatul de mofetii (MMF) gi acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus.

» In cazul paciengllor de sex masculin, se recomandd ca acegtia sa
partenerele lor de sex fominin sit utilizeze metode sigure de contraceptie p

durate tratamentului gi timp de cel putin 90 de zile dupd fncetare
tratamentului.

* Riscul pentru femel riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt fn continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeaz metode sigure de contraceptie, Acests medicamente sun
do asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei n car
nu existdl optiuni alternative adecvate de preventic a rejetului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potengial fertil, trebule utilizatd cel putin o rorm‘ﬁ
sigurd de contraceptle Inainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului i timp de 6 siptdméni dupa Intreruperea tratamentului, Este de
preferat, degi nu obligatoriu, s se utilizeze doust forme de contracepie.

Informali suplimentare referitoare la problema da siguranyl

Micofenolatul, utllizat pentru preventia rejetului de transplant, este un teratogen uman puterni
care induce avortul spontan gl cauzeazi malformatii congenitale atunci ciind este utilizat !E
gravide. Lu aproximatlv 45% « 49% dintre cazurile de expunere intrauterind la micofenolat s

raportat avortul spontan gi aproximativ 23% - 27% dintre cazuri s-au asoclat cu malformay
congenitale,
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Medicamentele care confin micofenolat - atdt micofenolatul de mofetil (MMPF)'ct gl acld
micofenolic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindicate Ia femelle cu potential fertil car

utllizeazi metode oficiente de contraceptle. Micofenolatul eate, de asernenca, contraindicat
femelle gravide, cu exceptin sltunticl in care nu existl optluni alternative adecvate de proveniie
rejetului de transplant, In plus, tnainte de initlerea tratamentulul, trobule efectuate teste de sarei

alo cror rezultate s¥ fie negative (dupd cum este men{ionat Tn Rezumatele Caractoristicilg
Produsulul pentru acesto medicamente),

In urma unet analize aprofundate a datelor clinice gt non-clinice provenite de la pecient! de|s
musculin care nu procreat pe durata tratamentulul cu MMF $i AMF, Agen{ia Europeant

Medicamentulul (EMA) o actunlizat recomandarile din 2015 pentry MMF §i AMF cu privire
preveniren sareinii.

Degi nu a fost determinatli cantitatea de mlcofenolat prezenth fn spermd, conform calculelof p
baza datolor abtinute ls animale, cantitatea maxima de micofenolat care ar putea fl transferatd |
femele este redush gl este improbabll sd produch vreun efoct, Cu toate acesten, studiilo la anl nln
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratil mai mar| decét valorile de expunorp

terapeutictl la om si, prin urmaro, riscul de efocte genotoxies asupra celulelor spermatice nu poatp
fl complet exclus,
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Recomandarea EMA ln momentul actual este ca paolentll de sex maseulln activi din punct d
vedere soxua| sau partenerele lor cu potengial fortil si utilizeze metode sigure de contraceptiq p

durata tratamentului gt timp de cel putin 90 de zile dupt Intreruperen adminlstraril| d
micofenolat.

Recomandarea antorloard conform clirela paclontii de sex masculin trebule 8 utilizezs
prezervativul pe ldngh metoda de contracepile eficace utllizath de partencrele lor a fost elimi u$

din Informatiile actusle doespre produs, Intruclt acoasta nu reflectd nivelul de rsc
medicamentulul.

Riscurile pentru femel rimén neschimbate, Femelle cu potenlal fert!l trebule sif utilzeze cal
putin o formd sigurll de contraceptle Inainte do Inceperea tratamentului, pe dutata tratamentylu
$i timp do 6 siptimén| dupd Intreruperea tratamentulul oy micofenolat, cu oxceptia cazului In
metoda de contracepilo alensd este abstinenfa. Cu toate acestes, pentru reducerea [a mini
riscului de cgec al metodel contraceptive, este de proforat s fle utllizate doul f
complementare de contraceptic.

Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este important sf raportafl orice reacile adversd suspectatd, asoclatd cu admin
medicamentelor care confin micofenolat (micofenclot de mofetil sau acld micofenolic),
Agentia Naglonalth a Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu s
nafionnl de raportare spontand, wtilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina
Agentici Najionale n Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secti
Raportenzd o reactic adverss, :

Agen{la Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sintescu nr, 48, soctor |,

Bucuresti 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adt@anm,ro

! MMF usta un pracuraor 8l AMP
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Totodatd, reactille adverse Suspectate se pot raporta gl clitre reprezentanjele locale ui+
defIn8torilor autorizatiilor de punere pe platd (DAPP), [ urmatoarele date de contaot:

DAPP Medicamont Emall Telefon Fax
Roche CollCapt 250 mg romania.drug_safoty@roshe.com +40212064748 | +4037200329p0
Registration copaule
Ld,
Rochs CeliCept 500 mg romania.drug_safoty@roche.cam +40212064748 | +4037200329p
Reegimaration comprimate filmale
Lad,
Novartls Myfortlo 180 mg | druganfety.romanlaggnovartia.com +40213104430 | +40212104020
Plarma comprimate
CGabH, gustrorezistento
Germaaia
Novartis Myfortic 360 mg | drugaatety.romanfog@novortin.com | +40213104430 | +40213104020
Phacma comprimate
GmbH, guatrorezistente
QGermania .
Sondoz 8.R.L. | Misofenolot druganfoty.romanfo@novartis.com | +40213104430 | +4021310402¢
mofelll Sandax 500
mg comprimate
filmate

Coordonatela de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor de auforizafie da pusery
pe plagd
Pentru Intrebéri g informatii suplimentarc vi ruglim sl contactati:
DAPP/ Adresn Medicament | Emall Telefon Fax
Reprexentani
al DAPP
Rachoe Piaja Presol CellCept 230 romania,medinfo@ | +40212064748 +4037200329ﬁl
Reglutrution Libere, Nr, 3-4, mg oapsule rovhe.com
Lid./Rache Cladiren Clty
Romanin QGato = Turnul do
S.R.L, Sud,
Dapattamantul
Maedieal, ota) 6,
Seotor 1, 013702
- Buouregtl,
Romdnla
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Situatia privind influentele lunare financiare determinate de cresterile salariale ce decurg din punerea in aplicare a unor acte normative li
in vigoare :
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; . 9 ) d Influente (+) cresteri salariale conform Legii
Nr. | Pz . L . {  nr.153/2017 privind salarizarea personalului
Judet i 9 D ea unititilor sanitare publice i bR ] N
oy P8 plitit din fonduri publice, ce urmeaza a fi
_ W deschise in luna februarie 2018
| _
1
AB  |ABD3 |SPITALUL MUNICIPAL BLAJ

Raspundem de realitatea si exactitatea datelor

MANAGEA DIRECTOR ECONOMIC INTOCMIT ]
EC.SUCJU 1ACOB EC.RUS DANIELA EC.MARGINEAN ICANA Et
i



