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CellCopt 250 mg capsule (micofonolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate flimate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

‘Recomandiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sinatali,

De comun acord cu Ageniia Europeand a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) gi cu Agenjia Najionalt a Medicamentului gi a Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), detiniitorii autorizafiilor de punere pe piafl (DAPP), Roch
Registration Limited, Novartis Pharms Gmbl, gi Sendoz S.R.L., doresc s v
informeze cu privire la urmétoarele aspecte:

Rezumat

malformetii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paternd la medicamento care confin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofetil (MMF) gi acidul micofenolic (AMF) sun
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus.

¢ Dovezile clinice disp5Mbile nu ovidentiazi existenta unul risc crescut d’F
P

—

» {n cazul pacienfllor de sex masculin, se recomandd ce acejtia sa
partencrele lor de sex feminin s8 utilizeze metode sigure de contracepie p)

durata tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupl incetarer
tratamentului.

e Riscul pentru femoi riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt §n continuare contraindicate la femelle cu potential fert
care nu utilizeazd metode sigure de contracepjie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei In cer
nu existd optiuni altemative adecvato de proventic a rejetului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potonjial fertil, trebule utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptle Inainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului §i timp de 6 sptmani dupd Intreruperea tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s# se utilizeze doud forme de contraceptie.

Informafil suplimentare referitoare la problema de siguranfl

Micofenolatul, uthizat pentru praventia rejotulul de transplant, oste un teratogon uman pulemi
care induce avortul spontan §l cauzeazd malformatii congenitale stunci cAnd este utitizat |
gravide. Lu aproximativ 45% - 49% dintre cozurlle de expunere intrauterind la micofenolat 5

raportat avortul spontan yi aproximativ 23% - 27% dintre cazuri s-ou asoolat cu maiformal
congenitale,
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Medicamentele care conlin micofenolat = atdt micofenolatul de mofetl] (MMP)'cdt gl & Id
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicote Is femelle cu potentlal fortil care n
utllizeazl metode oficiente de contraceptle. Micofenolatul este, do asemenea, contraindic
femolle gravide, cu exceptia sltuatici In care nu existdl optiun! alternative adecvate de preventie
rojotulul de transplant, {n plus, Inainte de Inilerea tratamentulul, trobule efectuate teste de sar! "

ale caror rezultate sl fle nogative (dupd cum este mentionat In Rezumatele Caractorlstie!ld
Produsului pentru acesto medicamente).

In urma unel analize sprofundate a datelor clinice ¢! non-clinico provenite de Ia pacient! de| ae;
masculin care au procreat pe durata tratamentulul cu MMF §i AMF, Agentia Buropn:;: !

Medicamentulul (EMA) o actualizat recomandirile din 2015 pentru MMF §i AMF cu privi
provenirea sarcinli.

Desl nu a fost detorminatd cantitatea de micofenolat prezentd In spermd, conform caleulelo
baza datelor obtinute la animale, cantitatea mexim de micofenolat care ar putea  transfern
fomele este redush gl cate improbabl! s2 producl vreun efect. Cu toate acesten, studiile la anl alg
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratil mal mari decdt valorile de expunerp

terapeutictl la om g, prin urmare, riscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu poatp
fl complet exclus.

Recomondarea EMA la momentul actual este ca poolentll de sex masculin activi din punct dp ‘

vedere soxual sau partenerele for cu potentlal fortll s utllizeze metode sigure de contracepild p
durata tratamentului gi timp de oel pu

tin 90 do zile dupl tntreruperca administrari} dl
micofenolat. .

Recomandarea antorlosrd conform clreia pacientii de sex masculln trebule 88 wtil |
prozervativul pe 1angd metada de contraceptie eficace utllizatl de partenerele lor a fost alim)

din Informatiile actuale dospre produs, IntrucAt accasta nu reflectd nivelul de risc |
medicamentulul.

Riscurile pentru femel riimén neschimbate. Femelle cu potentlal fertll trebule ol utillzeze
pufin o forml sigurdl de contraceptio tnainte do Incoperea tratamentulul, pe durata tratamenty |
$i timp do 6 siptiméni dupll Intreruperea tratamentulul cu micofenolot, cu exceptia cazulul In card
metoda de contraceptle aleasd este abstinenta. Cu toate acestes, pentru reduceres la mini

risculul de egec al metadel conteaceptive, este de preforat si fle utilizate doud [o
complementare de contraceptie.

Apel la raportaraa rle reacyll adverse

Este Importont si raportail orice resciie adversd sugpectath, asoclatd cu administ
medicamentelor care contin micofenolat (micofenolnt de mofetil sau acid micofenolic), o
Agentia Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale, In conformitate eu siste:
nejiondl de raportars spontand, utilizénd formularele de raportars disponibile pe pagina
Agentlol Najlonale 8 Medicamentulul ¢i a Dispozitivelor Medioale (www.anm.ro), la se
Raporteazd o reactie adversh,

Agonfla Natlonaldl a Medicamentulul gl s Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sin8tescu nr. 48, sector 1, ‘

Bucurosti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497 ‘

E-mall; adr@anm,ro

! MMPF este un precuraor §l AMP
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Totodetd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i cltre reprezentaniele locale
detinBtorilor autorizatiilor de punere pe plaja (DAPP), la urmétoarele date de contaot:

CNAS-Clawback 0372309160 >>

DAPP Medlcamont Emnil Telsfon Fax
Rooho CallCopt 250mg | romania.drug_suféty@roshe.com +40212064748 | +4037200329
Registntion copaule
Ld
Roche CeliCopt 500 mg | romania.drug_tafoty@roche.com +40212064748 +4037200329F
Reghiration | comprimate filmale
Lad,
Novartls Myfortlo 180 mg | drugaafoly.romanlaqinovarlis.com | +40213104430 | +40213104020
Plarms comprimate
CmbH, pestrorezistento
Gormaaly
Novartls Myfortio 360 mg dful""ﬂw-m“wmﬂ‘l-“m +40213104430 | +40212104029 ||
Phama comprimalo
GmbH, gastrorazisionte
Germanla
Sandoz 8.R.L. | Mieofonolat drugsnfoty.romonla@novurtis.com | +40213104430 | +40213104029
mafotll Sandox 300
mg comprimate
filmate

Coordonntela de contact ale reprezentanfelor locale ale Dafindtorilor de autorizaple da pui efq

pe plafd

Pontru Intrebarl gi informatli suplimentars vl ruglm sl contactati:

DAPP/ Adresa Medicsament Emnll Tolafon Fax
Reprezontont

ol DAPP

Rooha Plaju Presol ColICapt 250 romanja.medinfo@ | +40212064748 +4037200329¢
Reglairgtion Libere, Nr, 3-8, | mg capsule roohe.com

Lid./Rache Cladirea Chy

Romanin Gate = Turnul do

S.R.L. Sud,

Dapartamantul
Medioal, ata] 6,
Sector {, 013702
- Buouregl,
Romfnla

—

—
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Roche Plaja Presel CollCapt 500 | romaalamodinfo@ | +402(2064748 +403720002
Reglstration Libera, Nr. 3-8, | mg comprimale | rochecom f
Ltd./Roohe Citidirea Clty flimato
Romunia Qalo ~ Turnul do
SRL. Sud,
Departamenty!
Medical, ota) 6,
Sector 1, 013702 )
- Buouregtl,
Roménla
Novortia Bivd Barbu Myfortlo 180 | At
Phormn Vachecacu 30)- mg comprimate abec ]
OmbH, 311, Clddirea Rostrorezaionte | | corusie oot '
Qermanlw Lokevlew, ola) 1, @novertiome
Novartls 020274, soctior 2,
Pharma DBucurogti,
Romanlo Romdnla ;
Services SRL %
Novartls Bivd Barbu My(ortlo 360
Pharma Vocirescu 301- | mg comprimato | ROMACILCOM
QmbH, 31, Cladiren }nmoto:lltom |nTormaile.medicatn
Qermenio/ Lokeview, ew] 1, @novanis.com
Novortls 020276, sactor 2,
I'horma Bucurayti,
Romanly Romdnio
Sorvices SRL
Sandoz 8.R.L. | Calea Floranass, | Micalenolat rogalfics.oo@
Nr. 169A, mofetll Sondoz | gandoz.com i
Cladirco A, ot} | 500 mg
1, 014439, sootor | comprimate
|, Buourell, Nimate s,
RomAnia z
"
Cu xtimA,

Dr. Marlus Urga, Modlcal Director, Roche Romanla S.R.L.

A

Dr, Alexandru Dinl{#, Director Medical, NovartisPharma Services Romanis SRE.

Luclana Tudorache, Head of Regulatory Affalrs, Sandoz S.R.L.
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