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CellCopt 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CeliCept 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 filmate (micofenolat de
mofatil)

Recomandéri modificate privind contraceptla

Stimate profesionist din domeniul santittil,

De comun acord cu Ageniia Europeand a Medicamentului (Buropean Medicin
Agency, EMA) si cu Agenfia Nationald a Medicamentului gi & Dispozitiveldr
Medicale (ANMDM), detinditorii sutorizafiilor de punere pe piajd (DAPP), Ro
Registration Limited, Novartia Pharma GmbH, gt Sandoz S.R.L., doresc si v
informeze cu privirs la urmatoarele aspecte;

Rezumat

« Dovezile clinice disponibile nu evidenfiazd existenta unui risc crescut
malformatli congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paternd la medicamente care contin micofenolat. Cu toate acestes,
micofenclatul de mofetil (MMF) g acldul micofenolic (AMF) sut
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus.

e in cazul pacienflior de sex masculin, se recomandd ca acestia ma
parteperele lor do sex feminin sd utilizeze metode sigure de contraceptie p
Jurste tratamentului i timp de cel putin 90 de zile dupd incetare
tretamentului.

¢ Riscu! pentru femel riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
care nu utilizeazh metode sigure de contraceptie. Acests medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in ¢
nu existh optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant,

o In cazul pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
sigurd de comtraceptle Inainto de fnceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gi timp de 6 s8ptdméni dupd intreruperea tratamentului. Este d
preferat, desi nu obligatoriu, 58 se utilizeze doud forme de contraceptic.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de siguranfd

Micofenolatul, utifizat pentru proventin rejetului de transplont, este un teratogen uman putern
care induce avortul spantan §i cauzeazh melformatli congenitale atunci cAnd este wtilizat
gravide. La aproximatly 45% - 49% dintre onzurile de expunare intrauterindl la micofenolat =
rapartat avortul spontan 3l aproximativ 23% - 27% dintre cuzuri s-au asooiat cu malformaifi
congenitale.
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Medicamentale care conjin micofenolst - atdt micofenolatul do mofatil (MMEY'elt 3l adidls
micofenolic (AMF) — aunt, prin urmare, contraindicate la famelle cu potential fertil carg 1
utlllzenzh metode eficiente de contracoptie. Micofenolatul oste, de asemenca, contraindicst
femelle gravide, ou exceptia situotiel In care nu existd optiunl altemative adecvate do preventi
rejotului do transplant. In plus, tnainte de initicren tratamentului, trabule eftctuate testo de matpi

ale chror rezultate sf fie negative {dupd cum esto menionat in Rezumatale Caracteriati |
Produsului pentru aceste medioaments).

In urma unel anafize eprofundate a datelor clinlce g non-clinice provenite de la pacient! de|st
masculin care au procreat pe duratn tratamentufui ou MMF g AMF, Ageniia Europes Ll

Madleamentutul (EMA) a actualizat recomnandlrile din 2015 pentru MMF g AMF cu privine
provenirea sarcinii,

Desl nu a fost determinath cantitatea de micofenolat prezentd In spermd, conform calculelo
baza detelor obtlnuts fa animale, cantitatea maximil de micofenolat care ar putea fi tranaferat
famaie aste redusd § este itnprobabil sf produch vreun efect. Cu toate acostea, studiife la anims
au demonstrat ¢ micofenclatul este genotoxic la concentrajli mal mari decdt valorlle de expuge

terspoutichi In om si, prin urmare, riscul de afecte genotoxice asupra celulolor spermatice nu pe:
fl comiplet exclus.

Recomandarea EMA [n momentul sotual este ca paclenyli de sex masoulln sctivi din puncy 4
veders sexuni sau partenerale lor cu potential fortit s utilizeze metode sigure de contraceptiq pp

durata tratamentulul §i timp de cel pugin 90 de zile dupd Intreruperea sdministririi| dp
micofenolat.

Recomandares entorlcarh conform chrals pacieniil de sex masculin trebuis a8 utlllx
prezervativul pe lingh metoda de contraceptie eficace utiiizatd de partenerele lor a fost elimi p__
din informatille actuaie deaprs produs, Intrucét acoama nu reflectt nivolul de risc|

medicameniulul. —
Risourile pentry femei riimAn neschimbate. Femelle cu patenglat fartil trebuie si ntilizeze jce
putln o formil siguri do contracople Inainte de incoperes tratamentulul, po dursta Iratamen !
#i timp de 6 sAptiméni dupd Intreruperea tratamentulul tu micofenolat, cu excaptia cazulul In da
metoda do contracepiio aleasd este abstinenta. Cu toats acestes, pontru reducerea lo mini ﬂ

visculul de egec al metodel contraceptive, esto de preferat sd fle utilizate doud fos “ ,
complementare do contracaptio. g ’
wil

Apel la raportarea de reaciil adverse

Este Imporiant a8 raportayi orico reacile adversd auspoctath, asociatd cu administ
medicamentslor care contin micofenclat (misofenclat de mofatll sau acid micofenolic), civ
Agentia Nationall 8 Medicamentului 4i 8 Dispozltivelor Madicale, In conformitato cu sisiet
national do taportare spontand, utillzAnd formularele do raportare disponiblie pe pagina
Agentiel Najjonale & Madicamentului ¢ a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sex
Raporteazh o reactic advers,

Agon{io Natlonalit 4 Medicomentului ¢i n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S3nltescu nr. 48, sector |,

Bucucest) 011478 RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

| MMF uste un precuracr A AMP
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Totodath, reactiile adverse suspectate s pot raports gl cltre reprezentanielo locale)
detinktoriior autorizatiilor de puncre pe piai (DAPP), la urmitoarsle daie de contact:

CNAS-C lawback 0372309160 >> 0241520083

P 5/6

DAPP Madizamont Email Telafon Pax
Roche CollCapt 250 mg romania.drug_sclety@roohe.com +40212064748 | +403720032
Registration | copeule
Lad, :
Roche CallCopt Y0 my rosmanla,drug_safoty@roche.com +40212064748 | +403720032
Regiatration comprimaie {limate
L,
Novertls Myforilo 180 mg | drugsafaty.romaniaghnovartineom | +40213104430 .;SEEST
[, compimate
Coubdi, gassoraristante
Cormuais
Novards Myfortla 360 mg | Gragately romaniRgnovarif.com | 7140213104430 | +4021310402
Fherma camprimate
CebH, goatrorezisionia
Cermonia .
Sandoz 8.R.L. | Micofonelnt drugaafety.romaning@novertis.com | +40213104430 +4021310402
mofetll Sandoz 300
mj comprimate
flimate

Coordonataie de contact ale reprezanianialor locale als Dafinltortior de aulorizagie de ==+

pe plajd

Pontru Intrebari si informagil suplimentare vi rugm sl contactati:

DAPP/ Adrata Madicamant Emal Telefon Paz
Raprezantand

sl DAPP

Rogho Piain Proscl ColiCant 220 romonia.medinfo@ | +40212064748 +40372003
Ruginiratlon Libere, Nr. 3-5, mj Sapaule rovha.com

Lid./Roche Ciidiren City

Romania Gata — Tumnul do

8.R.L. Sud,

Dopariamaniul
Muodical, oia) 6,
Seotar 1, 013702
= Buauresil,
Romdnia
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Rocho Pingg Presol CallCept 900 | romanluowdinfo@ | +40212064748 | +4037200
Roglatration Libace, Nr, 3-8, mg comprimale § rocke.com
Lid./Rocha Clidiren City flimate
Romanis Cnte - Turonl de
SR.L. Sud,
Departamentu!
Medical, ota 6,
Seotor 1, 013702
= Buouregt!,
Rominin
Novortia - Blvd Barbu Mylortie 180
Pharma ViicBrescu 301- mg comprimate
imbH, 3t 1, Cloadiren gontrorezistento
Germanin/ Lokaviow, eta) 1,
Novartis 020276, seclor 2,
Phoema Bueutnitl,
Romenla Rominla
Sarvicos SRL
Navarth Bivd Barby Myfortlo 360
Pharma vichreaou 301~ mg comprimate novagitsom
Cmbl, 3y, Cindires gastrorazimonte | |nformate.rmedicaln
Cermanin/ Lakeview, alg) 1, {@novartls.com
Novartls 0202786, sector 2,
Pharma Bucurspl,
Romaaln Romdnria
Sarvices BRL
Bandoz S.R.L. | Culsn Floreasen, Miaafennlat ragafhinlrod
Nr. 16%A, mofeul Sondox | aandaz.com
Clidiren A, oo 500 mg
1, 014439, asotor | comprimate
1, Bucureytl, flimain
Roménin
Cu stimi,

Dr. Marius Ursa, Modical Director, Roche Romania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinlth, Director Medical,

Luciana Tudorache, Hoad of Regulatory Affairs, Sandoz S.R.L.
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