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CellCept 250 mg capsule (micofonolat de mofetil)

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

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate {micofenalat de
mofetil)

Recomandiiri modificate privind contraceptia

Stimate profesionist din domeniul santitatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) §i cu Agentia Nationeld a Medicamentului gi a Dispozitiveldr
Medicale (ANMDM), definiitoril autorizagiilor de punere pe piata {DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, si Sendoz S.R.L.,, doresc si v
informeze cu privire la urmétoarele aspecte:

Retumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidenfiazt existen{a unui risc creseut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sareinilor cu expunere
cale patern lz medicaments care contin micofenolat. Cu toate acested,
micofenclatul de mofetil (MMF) si acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

partenerele lor de sex feminin si utilizeze metode sigure de contraceptie p
durate tratamentuluj 8i timp de cel putin 50 de zile dupd fncetars
tratamentului.

» In cazul pacienfilor de sex masculin, se recomandd ca acegtia aE

* Riscul pentru femei riméne neschimbat, Medicamentsle care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la fameile cu potential fert]
care nu utilizeazli metade sigure de contraceptie. Acests medicaments sun
ds asemenes, contraindicate la fomeile gravide, cu exceptia situatiei in car
nu existd optiuni alternative adecvate de preventie a rejetulul de transplant.

* In cazul pacientelor cu potential fertil, trabuie utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptle inainte de incepersa tratamentulni, pe dura el i
tratamentulvi gi timp de 6 slptimani dupd intreruperea tratamentuiui. Este dis | [5G |
preferat, desi nu obligatoriu, sk se utilizeze doud forme de contraceptie. i

Informafll suplimentare referitoara la problema de siguranjl

Micofenolatul, utifizat pentru praveniin rejetulul de transplent, este un teratogen uman putemnis |} i
edre induce avortul spontan §i cauzeazd maiformatli congenitale atunci cAnd este utilizat
gravide, La aproximativ 45% - 49% dintre cozurile de expuners intravterinl ta micofenolat s

raportat avortul spontan sl aproximatly 23% - 27% dintre cazuri s-au nsociat cu malformatfi
congenitale.
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Medicamentele care conin micofenolat - atdt micofenolatul de mofatit (MMP)'edt st a

micofenclic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindicate ln famalfle cu potential fertil en

utllizeazt metode eficiente de contraceptie. Micofenolatul esto, do asemenen, contraindicat ]

femeilo gravide, cu exceptia situnfie! in care-nu existd optiuni alternative adecvato de preventid
rejatului de tranaplant. In plus, inalnte de initioren teatamentului, trabuie efectuate teste de
ale cliror rezultats g% flo negative (dupl cum ente mentionat tn Rezumatcle Caracterist
Produsului pentru aceste medicamente),

In urme unoi analize aprofundate  datelor clinlce af non-clinice pravenite de la pacientt do|s 31‘
mageulin caro au procrent pe durata tratamentulyl ou MMF gi AMF, Agentia Europn:La A

Medicamentului (EMA) a actualizat recomandiirile din 2015 pentru MMF 5 AMF cu privi
pravenirea sarcinil,

baza datelor obtinute {a animale, cantitatea maximk de rmlcofenalat care ar putea fi transfera

fomele etz redusit gl eate improbabll a8 produc vreun sfest. Cu toato acestes, studiifo la anlma y

au demonstrat & micofenalatul este genotaxic la noncentratii mal mari decdt valorlle de expu

terapoutichi la om g, prin urmare, riacul de efacts genotoxice asupra celulelor spermatice nu pea
fl complet exclus.

Recomandarea EMA la momentu! actus! este ca paciongii de sex masculin activi din punc
veders Joxunl sau partenerele lor cu potentlal fertil sk utilizeze matods sigure de contracept!

dutata tratsmentulul gi timp de eel putin S0 do zile duplt Intreruperea adminlatrirli
micofeniolat,

Recomandarea anterlonr® conform clrela pacleniil ‘de sex masculin trebuie &8 il
prezervativul pe lngh metada de contraceptie eficaco witlizath de partenerele lor a fost elimi

din informatitle actuale despre produs, Intrucht scoaste nu reflectd nivelul de risc
medicamentulul,

Rliscurile pentru femel rimin neschimbate. Femaile oy poteniial fertl trebule sl utilizeze
putin o formil siguri do contracopfle naints de tncoperea tratamentului, pe durata tratamentyl

metoda do contracepilo nloasd este abstinenta, Cu toats acestes, pentru reducerea la mink

§i timp do 6 abptiméni dupk Intreruperea tratamentulul cu micofenolat, cu exceptia cazului In m!‘.’;s ‘

complementars de contraceptic.

rlaculul de osec al metodel contraceptive, este do proforat si fle utilizate douk fougrﬁc'

Apel la raportaraa de reacyli adverse

Este Important o8 repertatl orice reacfle adversi suspectatd, asociatd cu admin
medicamenielor care contin miccfenolat (micofenclat de mofatil ssu acld micofenslic),

Agentis Nationals 8 Medicamentului ¢l & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sismgul' i

nafional de rapertare spontand, utillzdnd formularele de raportare disponibile pe pagina we
Agentiel Najionale o Medicamentului gl o Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), ls
Raporteazh o roactic adverss,

Agentia Natlonali « Medicomentuluf g1 n Dispozitivelor Medlcale
Str. Avlator Sanfitescu nr, 48, sector |,

Bucurest) 011478~ RO, Roménia

Fax: 4 0213 163 497

E-maii: adr@anm,ro

| MM axta un prezursor aj AMP
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Totodath, reactlile adverse suspectate e pot raporta §i clitre raprezentan{ele locale
definktorilor autarizatiilor de puncre pe plad (DAPP), la urmiitonrale date de contaat:
i
DAPP Medicamant Emal Telefon Fax |
Rocho CellCopt250mg | romanla.drug_safbty@roche.com | +40312064748 +40372003250 ' A i
Reglstraton | copaule ; | i
L, IREER
Rocke CollCept 300mg | eomania.drug_sufoty@roche.com | +40212064748 | +403 12003260 |} | ‘
Reghwrstion | compeinmte filmate HiE Y
Lad. it
Novartls Myfortls 180mg | drugsafaty.tomaniuginavartingont | +40213104430 +4o::3mmr | 1
Marngm comprimate i
Geshid, gastrorazistonte ‘ 1
Novertly Myfortla 360 mg | crugsefely.romanfaGrovarlinoom | 40213104430 | +40319104027 |
Mharrma comprimate ; il
GmbH, gastzorezlsionia i i b
Cemnala il
Ssrdoz S.R.L. | Mivofonlat drugasfety.comania@novertis.com | 440213104430 | +40213104020 |
mafetll Sandoz 500 - 1
mpg comprimnte i
ftimate ; :
i
L
i ; i
Coordonatole de contact ale reprezantantelor locale ale Dayindtoritor de autorizagie da pur; WAL A
pe plapld
Pontru Intrebiiri i informatll suplimentare va ruglim si contnctatl: il
DAPP/ Adrasn Medicament - | Emnil Telefon Fax ]
Roprezanton| :
ol DAP P il
Recha Fiafs Prosct CollCapt 250 | romastammedinfod) | +40212064748
Reglairation Libare, Np, 3-8, my cepaule rocha.com i
Lid./Roohe Cifidiren Chty i
Romonia Chata ~ Turmul do
S.R.L. Sud,
Depurtamenty]
Mudleul, ata) 6,
Seator 1, 013702
« Buauregli,
Romdnja
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Roche Finjo Presel CollCopt 500 romeslemadinfof | +40212064748 +4037200
Reglstration Libero, Nr, 3-5, | mg comprimate | rec.con
Lid./Rocha Cindiren City flimata
Romanis Cnto — Turaul do
SR.L. Bud,
Departamenty!
Medienl, ola) 6,
Sector 1, 613702
= Bugureyt!,
Romdnla
Novartia - Blvd Borbn Myfortie 180
Pharmn Vichrerou 3¢1- | mg comprimate
GmbH, a1, Cladlroa gontrorezinstents
Cermanie/ Lokeviow, eta] 1,
Novartls 020278, seclor 2,
Phatma Bueurnyt),
Romanla Rominla
Bervices SRL
Novartha Blvd Barby Myfortln 360 :
Pharma Viclrenou 301 | mg comprimate | DOUMNneE ]
OmbH, 31, Clndiren gustroroziatonte | |neoomnile resdbendn |
Qermanlo/ Lakeview, alg) 1, . @novartiscom '3
Navarla 020276, seclor 2,
Phatea Bucurag,
Romanln Rominia
 Bervicoa SRL
Bandoz 8.R.L. | Colen Plorensen, | Micafanolat tagaMirsrof
Nr. 1694, mofett Sondox | pondoz.com
Clidiren A, etn} | 500 mg
1, 014439, ancior | comprimate
I, Busuregti, fllmate
Romania
Cu stimd,

Dr, Marius Urse, Medice! Direetor, Roche Romania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinitd, Director Medical, NovartisPharma Services Rowsmis 5

Luciana Tudorache, Hend of Rogulatory Affalrs, Sandoz S.R.L.




