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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Recomandiri consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizirii
g micofenolatului de mofetil

Stimate Profesionist din domeniul s#naiii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doreste si vi aduci la cunostinfi recomandiri consolidate cu privire la
prevenirea sarcinii pe durata utilizérii micofenolatului de mafetil,

Rezumat

Y

1. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indici un risc crescut de
malformatii sau avort spontan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicaménte care contin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul de
mofetil (mycophenolate mofetil - MIMF) si acidul micofenolic (mycophenolic

acid - MPA) sunt genotoxice si, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate.

2. Pentru pacientii de sex masculin, se recomanda ca acegtia sau parteneréle
acestora s3 utilizeze o metodi de contraceptie siguri in timpul tratamentului si
timp de cel putin 90 de zile de la incetarea tratamentului.

3. Ris¢ul pentru femei este nemodificat. Medicamentele care contin
micofenolat rimin contraindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeazd metode contraceptive sigure. Aceste medicamente sunt, de asemenca,
contraindicate la femeile gravide, cu exceptia cazmlui in care nu existi
alternative adecvate pentru a preveni respingerea transplantului.

4.  Pacientele cu potential fertil trebuie si utilizeze cel putin 0 metodi de
contraceptie sigurid, atit inainte, in timpul tratamentului, ¢it si timp de 6
siptimini de la incetarea tratamentului. Este de preferat si fie utilizate doui
forme de contraceptie, insi acest lucru nu este obligatoriu.
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Fax: 021.407.5161

E-mail: medical.ro@sandoz.com;

www.sandoz.com
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Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversi suspectats, asociat cu administrarea micofenolat
de mofetil, citre Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro ), la sectiunea Raporteazi o reactie adverss,

Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1
Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021.317 11 01

Fax: +4 021,316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

-

Totodata, réac;iile adverse suspectatc asociate ¢u administrarea medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil) se pot raporta si citre

reprezentanta locald a Detinitorului de autorizatie de punere pe piats, la urmitoarele date de
contact;

Sandoz S.R.L. Calea Florcasca nr.169A, Cladirea A, etaj
Sector 1, Bucuresti, Romania

Telefon: 021.407.5160

Fax: 021.407.516]

E-mail: medical.ro@sandoz.com;

www.sandoz.com

Farmacovigilents: drugsafety.romania@novartis.com

fax: 021 310 40 29.
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