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CellCept 250 mg copsule (micofenolat de mofetil)

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

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

Recomanddri modificate privind contraceptla
Stimate profesionist din domeniul s&n#tiii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines ||
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald & Medicamentului si a Dispozitivelur}

Medicale (ANMDM), defintitorii autorizafiilor de punere pe piatd (DAPP), Roche!
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, ¢i Sendoz S.R.L., doresc sd v,
informeze cu privire la urmitoarele aspecte;

Rezumat

¢ Dovezile clinice disponibile nu evidenfiazd existen{a unui risc crescut de
malformagii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere pg|
cale paternd la medicamente care confin micofenolat, Cu toate acestes,
micofenolatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) sunt!
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

o In cazul pacientllor de sex masculin, se recomandd ca acestla sap
partenerele lor de sex feminin s3 utilizeze metode sigure de contraceptie pp
i1

durata tratamentului g§i timp de cel putin 90 de zile dupd Incetare
tratamentului.

o Riscul pentru femei rAimfne neschimbat, Medicamentele care congin|
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potengial fert(l!
care nu utilizeazd metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sunt, |
de asemenee, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in carg
nu existd optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant,

slgurt de contraceptle Inainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gl timp de 6 séptAmAni dupl intreruperea tratamentului. Este dp|
preferat, desi nu obligatoriu, s# se utilizeze doud forme de contracepjie.

» in cazul pacientelor cu potential fertil, trabuie utilizatd cel putin o form i

Informafll suplimentare raferltoare la problema de siguranfdl

Micofenolatul, utllizal pentru preveniin rejetului de transplent, este un teratogen uman pulemi
care induce avortul spontan §i cauzeazd malformatii congenitale atunci cAnd este utilizat |
gravide. La aproximatly 45% - 49% dintre cozurlle de expunere intrauterindl la micofenolat s |||/
raportat avortul spontan gi aproximatly 23% - 27% dintre cozurl s-au asooiat cu malformai'f{| |}
congenitale. '
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Medicamentele care confin micofenolat - atdt micofenolatul de mofetil (MMF)' et si adl
micofenolic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate ln famaile ou poten(ial fertil carg
utllizeazd metode eficlente de contraceptle, Micafenolatul este, de asemenoa, contraindlcy
femelle gravide, cu exceptin situagiel In care nu existd optiunl alternative adscvate de preven
rejetului de transplant. In plus, tnalnte de inijicrea tratamentului, trebule efactuate taste do sarpi

ale clror rezultate a8 fle negative (dupd cum este menflonat th Rezumatels Caracterlstls
Produsului pentru aceste medioamente).

In urma unet analize aprofundate a datelor clinice gl non-olinice provenite de la paclent! do
museulin care au procrent pe durata tratamentului ou MMF §i AMF, Agentia Evropear

Medicamentulul (EMA) o actualizat recomandirile din 2015 pentru MMF gl AMF cu privire |8 ] e |
provenires sarcinli, R

Degl nu o fost doterminatd cantitatea de micofenolat prezantd In spermé, conform calculelo
baza datelor abginute o animale, cantitatea maxim¥ de mlcafenolat care ar puten fi transfara
femele eate redusd gi este Improbabll st produch vreun efect. Cu toate acestes, studiile la anl
au demonstrat ¢8 micofenclatul este genotoxic la concentrafli mal mari decdt valor|le da expu

terapeutict la om §i, prin urmare, riscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu p
fl complet exclus.

Recomandarsa EMA la momentul actual este ca paclonyll de sex masculin activi din punct
vedere sexual sau partenerele lor cu potentlal fertil sh utilizeze metode sigure de contracepyle

durata tratomentulul g timp de cel putin 90 de zlle dupd Intreruperea adminlstrfirl]
micofenolat,

Recomanduren anterloard conform cirela paclenyll de sex masculln trebule sd utiliz
prezervativul pe 18ngd metoda de contraceptie eficace utllizatd de partonerele lor o fost climis

din Informafille actuale despre produs, Intrucdt aconsta nu reflectd nivelul de risc .
medicamentulul,

Riscurile pentru femel rimé&n neschimbate. Femeile cu potenglul fortll trebule si utillzeze
putln o forml slgurll do contracepyle Inainte de Incoperen tratamentulul, po durata tratament ] Wl
§i imp de 6 slptimdn| dup Intreruperea tratamentulul ou micofenolat, cu excepsia cazulul In g ‘ '
metoda de confracepile aleasd este abstinenta, Cu toate acesten, pontru reducerea la minirh ¢ il §
rlaculul de ogee al metodel contraceptive, este de preferat si fle utllizate doud forma (|| [ [
complementare de contraceplic. L

Apel la raportaraa de reacyll adverse i |I '

EBste Importent g8 raportafi orice reacile adversd suspoctatd, ssoclatdl cu admini
medlcamentelor core contin micofenclat (micofenolat de mofatil sau acid micofenolic),
Agentia Natlonali a Medicamentului 41 & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu s
nafional de raportare spontand, utllizdnd formularele do raportare dlsponibile pe pagina |
Agentlel Natjonale o Medicamentulul §i o Dispozitivelor Meadicale (www.anm.ro), la secyi
Raporteaz o reacfic adversa, ‘
Agentlo Natlonald & Medlcamentulul 3i n Dispozitivelor Medlcole :
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, sector |, i ‘

Bucurest) 011478~ RO, Rominia

Fax: +4 0213 163 497 |
Eemall: adr@anm,ro ‘

' MM gutu un pracurser gl AMP i i I‘
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Totodath, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gl chtre reprezentan(ele lacale
definftorilor autorizatiilor de punere pe plntd (DAPP), la urmbitoarsle date de contact:
[DAP? Medicomaont Emall Telefon l Fax
Roghe CollCapt 250 mg romanio.drug_safoty@roche.com +40212064748 | +40372003240 |
Reglstratlon capaule
L,
Rod CallCept 300 mg | romania,drug_safoty@roche.com +40212064748 | +40372003250)
Reglamalon comprimate {limate
Lid,
Wovrtds Myfottlo 18O mg | drugsafaty.romanio@novertiscom | 440213104430 | +4021310402D
Plasraca compimate
Camb, gestroraz|stente
Cagmnealy
Novartls Myfortic 360 mg | Srugaatety.romania@novantis.com | £40213104430 | +4021310402p
Psrma camprimate
GmbH, guutroraxipiente
Qermanla
Sondoz 8.R.L. | Micefunolal drugsafety.romania@novertls,com | «40213104430 | +d021310402¢
mofetll Sandoz 500
mp camprimnte
_ fiimate

Coordonatele de contact ale raprezanianfelor locale ale Dafindtorllor d¢ autorizafie ds pune)

pe plafl
Pentru Intrebiri #i Informatil suplimentare v rugim s contactat):
[ DAPP/ Adrasa Medicament | Emall Telsfon Pax
Reprezenton|
al DAPP
| Rosho Plota Proacl CellCept 250 romaninmadinfo@ | +40212064748 +4037200
Roglsiration Llpere, Nr. 3-8, | my cnpaule rocho,com
Lid/Rache Cladirea City
Romunin QGata - Turnul de
S.R.L. Sud,
Deparlamentul
Medleal, atg) 6, |
Sectar 1, 013702 !
; « Buouregtl, !
\l Romdnla ;

iy A e B Mharis - — T S ————
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[*]

e
[ Rosho _Tmm,npmoi CollCopt 500 | romsnlamedinfo@ | +40212064748 +4037200129p i ‘ I i
Reglatration Libare, Nr, 3.5, mg comprimale | rocke.ces ‘ |
Ltd./Roche Cladiren City flimato

Romunla Qnte = Turpul de
SR, Sud,
Deparamentu
Medlcal, eta) 6,
Sector 1, 013702
« Buourest!,

Raoménin
Novortls Bivd Barbu Myfortic 180 e )
Pharma Viclresou 301+ | my comprimate | DOYArtcoR
GmbH, 31, Cladlrea gostrorezistente | | rorstie sndeta
i Qermoniw Lokeview, eta) 1, | @ N0V et csum
i Novartls 020276, acctor 2,
| Phorma Bucuresti,
Romonla Ramdnla

Servicos SRL

Novartls Blvd Burby Myfortle 360 doromsnis®

Pharma Viclresou 301- | mg comprimate | ROvACILSOM
(mbH, J11, Cindlrea gustrorozlstante | |nyormatie readbcsda
Oermanle/ Lokeview, ety |, @novartis.com
Navorils 020276, sector 2,

Pharma Bucurestl,

Ramanlu Romdnia

Services SRL
Sondoz 8.R.L. | Calen Florenses, | Mlcofwnalat rogaMhiraro@
Nr. 169A, mofetll Sondox | pondoz.com
Cladiren A, otn 500 mg

I, 014439, teolar | comprimale
|1, Bueuregil, filmate

| RemAnia

Cu sthind,

Dr. Marlus Ursa, Medlcal Dlrector, Roche Romsania S.R.L.




