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CeilCept 250 mg capsule (mkofonoLat do mofotli) 
CeilCept $00 mg eomprmatc fUmate (mcofeno1ot do mofetil) 

Myfortic 10 mg cumprhnate gatrorezI!tente (acid micofenolic) 
Myfortc 360 mg comprimate gautrorezItente (acid nilcotenoilc) 

Micofenoat mofetil Sandoz 500 mg comprlinate flimato (mcofenolat do 
mofetil) 

Recomitndr1 modificate privind contraceptta 

Stimate profesionist din domeniul sthitAtI1, 

Do comun acord cu Agenia EuropeanA a Medicamentului (European Medici 
Agency, EMA) ji cu Agenia National  a Medicarnentului ci a Dispozitiv 
Medicate (ANMDM), dc1nAtor11 autorizatlilor do puncre p0 piat (DA?P)I  Ro 
Registration Limited, Novartis Pharma Ornb}L q1 Sandoz S.R.LI, dorese s 
informeze cu privire Ia urintoare1e aspecte: 

Riuuat 

• Dovezile eunice diaponibile nu evidentiazä existena uriul rise crescut 
malfonnatli congonitale snu avort apontan, In CO2U1 sarcinlior CU expunere 
cale paternd is medicamenLe care contn mlcofenolat1 Cu toate acest 
micofenolatul do tuofetil (MMF) Vi acidub micofenolic (AMF) at 
genotoxice 4i riscul nu poate Ii comptet cxc lus. 

In cazul pacientlior do sex masculin, so recomandã on acetIa 
partonorobe [or do sex feminin d utllizeze metode sigure do contraceplie 
durata tratamentului vi timp do eel puçin 90 do zile dupft Inceta 

• Riscul pentru femel rAmne neschimbat, Medicamontebe care c0fli 

micofenolat stint In contlnuare contraindicate In femeile cu poteriio1 fart 
care flu utilizeazft metode sigure do contraceptie. Acosto medicaniento sun 
do asemenea, contraindicate In fcmcilc gravide, cu excepia situaiet In cm 
nu Cxi5t& opiiunt  alternative adeevate do prcvenie a rjetu1ui do transplant. 

In cazul paeionteor cu potonflal forth, trebule utilizatA eel puln o form 
sigurl do eontraccptbe tnatntc do Inceperea tratamentubul, PC dura 
tratamcntului qi timp do 6 aptmn1 du$ Introruperea tratamentului. Este 
preferat. dcci nu obligatorlu, sa  so utilizoze douA forme do contracepie. 

hifbrnuqll suplimentare reftr(Voure (a prtblenta de slgurwsfã 

Micofanolatul utilizat petflru prvcnIn rojotutul de transplant, oste un teratagen umn putern' 
csr induce avortul spontan 1 cauzeazA n lfomwIlI congonitate atunci cand este utilizot I 
gravido. La aprextmativ 45% - 49% dintio ouzurile do oxpunare IntrautorinA la mtcotnoLit 
raportat avortul epontan 11 aproxlmativ 23% - 27% dlntre cazurl s-au asoolat cu mslforma% 
congonitate. 
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Medicarnantele care conin micofbno!ut - atât nilcofonolatul do mciftlt (MMF)'cth §1  a 
mIcofonoU (AMF) - aunt, prin urmaro, contraindicate In femallo Cu potential fertil oar 
utillzoazfl metode eficiante do contracopIo. MicotnoIatui cite, do asmenea, contrulndlc 
fenielte gravida, cu oxcepia skuuIoi In care nu oxistA opiuni alternative adoovato do proven 
rejotulul do transplant. In plus, Inainto do initicrea tratamentulul, trebuie efotuate testa do sat 
ala aflror rezultato oA lie negative (dupe cum osto menlionat In Rezumate1e Caracteristh 
Produsulul pontru aceste medicmante). 

In urma unci analize aprofundate a datelor eUnice of non-eUnice provonite do la pactenl do 
mascuUn cure au prooreat pe duratu tratumentulul cu MMF 41 AMFI  Agania Europeai 
Modlcementulul (EMA) a actuallzat recomandArilo din 2015 pcinru MMF q1 AMP cu prlvii 
provenirea sarolnU. 

Dell nu a fast doterminatA cantitates do micofenotat prozentA In apormA, conform caIukIc 
tza datelor obtinute In animate, caritltatca maxim do mcofenolat care or putea 11 transfera 
fømøie oste redusA it oste Improbabli sA produce vreun afoot, Cu toato acostos, studilic In cnI 
au demonstrat cA micofonolalut oslo gonotoxia In coneontraU mat marl decât vaLorile do expu 
t0rapauticl In am li, prin urniaro, riscul do efoate genotoxico asupra celuicior spermatice nu 
fl complot excius. 

Recomandarea EMA In momontul actual este ca pacien(Ii do sex maseulin activi din punc 
vedaro sexual nu partonerele br cu potential frtll alt utitizeze metoda algura do aontracep%I 
durata tatamentulul qI timp do cot pu;in 911 do zilo dupl Intraruparen admlrtlotrrII 
mlcofonolat. 

Rocomandarea anterlourA conform cr&a pucicniI do sex musoulin trobula sü Utl112 
prezorvativul pa Lngä metoda do contracepIa efiotico utilizata do partonerele (or a lost alimli 
din informalille actuate despro produs, 1ntruct acoasta nu reflectA nivelul do risc 
medicamentulul 

Riscurilo pontru fomel rmAn rteachlmbnta. Pemelic cu potential frtiI trobuld sl utWzoze 
puln o forms siguril do controeep;le Inainto do Inooperea tratementului, po durata tratameni 
i timp do 6 dptAmâni dupi Intreruperea tratamentutul cu micofanotat cu excaplia zuIuI In 

metodo do coritracep;ie aloasa aste abstinenta, Cu toata acestea, pontru reducerea In mini 
ri*culul do oleo at metodol contraceptive, ute do preforat al lie utilizate douA fc 
comptementure do aontraeep(ie 

Apel to raportar'an dt rsaqfl adverse 

Este Important alt raporta;i once reacIle udversü ouspocttlt, asociatft cu akinii 
medicamentelor core conIn micafenolpt (micofenobnt do niofotli sau acid micofonolic), 
Agcnia Nalionaift a Modicamentulul !i a Dispozitivelor MdicaIe, In conformitite cu s1 

na1onu1 do raportare cpontanA utiUznd formularele do raportara disponibile P0 pagina 
Ageniei N11onale a Modlcamentulul 11 a Dispozitivolor Medicale (www.anm.ro), Is Sw 

RaportenzA a rcacia ndvcrsL 
AgonIa NaIonaIä it Medloamentulul oi a flhapozttivetor Medicate 
Str. Aviator Sftnittescu nr. 48, sector I, 
Bucurct) 011478- RO, 1am1nla 
Fax; +4 0213 163 497 
E-mail; adr@anm.ro  

MMF Uti ur prucurior al AM 
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TotodatA, roactUo adverse SUSPectato se pot raporta 11 ctra reprezontantele 1 
deOnatorllor autorzatII1or do punoro pa pia (DAP?), la urmkoarela date do contact: 

DAPP MdIrjmant email TaI.fqrn 

Roche CoIIapL 230 mg rUmenlo.druLctyJroohu.om  ±40212064148 +403120032 
ko19tra10 cuIc 
Ltd. 

Rocbe Cd1C* 500 m +40212064748 +403720032 
10-win iprinw flhnato 

wwmtb Myfbtdc  110 ma +402134430 +402131040 
MW omp1mMe 

Nuvutb 	- Myftra 360 mg nlgItyrnntiiovL;om +40213104430 +40213104C 
Pharma cprrrte 
QmbH, gn&trorz1gtnt 
CkTFnQnIA 

Sandoz BIRIL. Mlcofonolat drugJafety roman 1aJnovnrt15.uom +40213104430 +40213104( 

mofotli Sandoz 500 

MR Comprimato  
fllmat 

CoordonuleM dg  contact uk rdprzI;1anfrlor Iocik at#  Difluölorllor divautorkaft dd 

pa piqa 

Pantru 
Adrun 	Me4Icumeit 	Emiil 	 T.hon 	Fait 

prezenthn 
al 	[r 	

-T- 

Ragho 	P1aje Prucl 	f CI1Cpt 250 	roman1n.rndinf 	+40212064748 
	

+403 

R1ri1on 	Libero, Nr, 3-5, j MA Capsule 	rochuxam 

Ltd,/Rohc 	CId1r11 City 

Romnnln 	Onto —Turnul do 

S.R.L 	Bud 
Ppartmtflut 

McdIi1, 04 6. 
Soutar 1, 013702 

uurt1, 
Rombla 

F  
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Rwhe Piala Proaal CdllCpt 	500 
1keglition Libera, Nr, 35 ma Compr1mate mdwzm 
Ltd iRocha Cifidirea City fl1mto 
Romania Onto - Turnul dc 
S.R.L. cud. 

Deprtmcntu1 
Medical, aw 6, 
Stcr101702 

fluurctL 
RomAnla 

Blvd Barba Myfortc iflO NovartIA I 
Phrmn VcArou 301. MH comprlm 

L I t  Cladirda gaMrorczitenth InfQ'----- 
Gcrmoniul LkevLw, etrJ i Qnovwtk 
Novartla 020276 ator 20  
Phiumn nucurdIti, 
Itomania Romnto 
Services SRL 

thflJO(TAII h& Novaills Blvd Burbu Myfurtt 	60 
Phorma V6erucu 301 mg cmprlmt 
OmbH, 311, ClDdirui gptrorQEltwn 1UoAM"bkm&  
OrrniinIw' Lkeviw, aW 1, 
Navanla 020176, sector 2, 
Phrmu Bcurut1, 

Romnniu Rorndnlu 
Seritcci SRL  

Sandoz 8.111. Cale 	Plorac MIcofnolt tflrT1  
Nr. 169A, moftll 8ando dnLcftfl 

Cldlra A 	uj 500 m& 
t, 01449, ocator cnmpr1mt 
I. Buoureti, flImt 

- RmAnIn 

Cu StIma, 

40212064748 	I +403 

Dr. Marius Urea, Mcd!cal Director, Roche Romania SRLI 

Dr. Alxandru DinI, Director Medical, NovartIPhrma Services RAru..1*L 

Lucina Tudoracho, Head of Rgu1tory Affairs. Sandoz 811, 


