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coMuNtcARE DlREcrA cArne pRoFEstoNtSTtr DtN DoMENTUL sAnArAIl

Recomandiri conbolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizlrii
?' icofenolatului de mofetil

Stimatc Profesionist d in domeuiul -s[ndtlfi i,

De comun acord cu Agenfia Europeanl pentru Mcdicamente (European Medicines Agency -

EI"IA) gi ou Agengia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doregte sd vd acluctr la cunogtinf6 recomand[ri consolidate cu priviro la
prevenirea sircinii pe durata utilizarii micoftnolatului de mqfetil,

Rezumat

l. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indici un risc crescut de
malformafii .sau avort spontan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicamdnte carc confin micofenolat. Cu toalo acestea, micofenohtul do
mofetil (mycophcnolate mofetil - MMF) qi acidul micofenolic (mycophenolic
acid .I!PA) sunt genotoxice;i, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate.

2. Pentru pacienfii dc scx masculin, se rccomandi ca acegtia sau partenerele
acestora SE utilizeze o metodi de contraccplie sig,,uri in timpul tratamentului gi

timp de cel pufin 90 de zile dc Ia incetarea tratamcntului.

3. Riscul peniru fcmei este nemodificat. Medicame4tele care confin
micofenolat rimAn contraindicate la femeile cu potenlial fertil clre nu
utilizcazi metode contrnceptive sigure. Aceste medicamcnte sunt, de asemenca,
contraindicate la femeile gravide, cu excepfia cazului in. care nu existE
alternative adecvate pcntru a preveni respingerea transplantului.

4. Pacientele cu potenlial fertil trebuie s[ utilizeze cet pufin o mctodl de
contracepfie sigur6, atflt inainte, in timpul tratamentului, cfit gi timp de 6
siptimdni de la incetaroa tratamentului. Este de preferat si fie utilizate doui
forme de Gontraceptie, instr acest lucru nu este otltigatoriu.
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Apel la rapoildreo reacliilor adverse

Este import{nt str raportati orice reactie adversd suspectat[, asociatr cu administrarea micofenolat

* |-ojl1l 
catle. Agentia Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivetor Medicate, in

conrormltate cu sistemul n utilizind formularele de raportare
disponibilc pe pagina web a entului 9i a Dispozitivelor Medicale(www.anm.ro ), la secliunea

Agengiu Nafionali a Medicarncntutui gi a Dispozitivetor Medicale
Str, Aviator $[ndtescu nr, 4!, sector I
Bucuregi Oit+zg-no t
Tel: +4 021 317 ll 0l
Fax:+4 02b3t63497
e-mail:adr@anm.ro ';

www.anm.ro

Totodatl, rJaqiile adverse suspectatc asociate cu administrarca medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comPrimate filmatc (micofenolat de mofetil) se pot raporta g.i c6tre
rePrczentanla locala o Dctinf,torului de autorizalic de punere pe piag, ta unnitoarele date decontact; ?.

Srndoz S.R.L. Calea Florcasca nr.l69A, Cladirca A, ctaj I
Scctor \, Bucuresti, Romania
Tclefon: 02I.402,5160
Fax: 021.4p7,5161
E-ma il : megical.ro@sandoz,com:
www.sandoz,com

Furmocovigilenti:
fa,r 021 310 4029.
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