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IN ATENTIA
FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE
SI DE MEDICAMENTE
AFLATI iN RELATIE CONTRACTUALA CU CAS NEAMT

in urma informarii primite de la CNAS, aducem la cunostinta
furnizorilor de servicii medicale si de medicamente aflati in relatie
contractuald cu CAS Neamt, informarea profesionistilor din domeniul
sanatitii referitoare la recomandarile modificate privind contraceptia
pentru medicamentele care contin Micofenolat.

Totodati, pe pagina electronicd a CAS Neamt este afisat
documentul “CellCept 250mg capsule, CellCept 500 mg comprimate
filmate, Myfortic 180 mg comprimate gstrorezistente, Myfortic 360 mg
comprimate gastrorezistente si Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg
comprimate filmate — recomandari modificate privind contraceptia”.
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CellCept 250 mg eapsule (micofenolat de mofetil)

CeliCept 500 mg comprimate fiimate (micofenalat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 800 mg nollnprimnte fiimate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiiri modificate privind contraceptia

Stimate profesionist din domeniul sBni#t#ii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gi cu Agentla Nationall & Medicamentulul gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinfitoril autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roche
Reglstration Limited, Novartis Pharma GmbH, sl Sandoz S.R.L., doresc sd vé
informeze cu privire la urm#toarele aspecte:

Rezumat

e Dovezlle clinice disponibile nu evidentiaz existenta unul risc crescut de
malformatii congenitale sau avort spontan, In cazul sarcinilor cu expunere pe
cale patem# la medicaments care contin micofenclat, Cu toate acestea,
micofenolatul de mofetil (MMF) si acldul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice sl riseul nu poate fi complet exclus,

o [n cazul paclenfllor de sex masculin, se recomandi ca aecestin sau
partenerele lor de sex feminin si utilizeze metode sigure de contraceptie pe
durata tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupd fincetarea
tratamentului.

o Riscul pentru femei riméne neschimbat. Medicamentele care contin
milcofenolat sunt in continuare contralndicate la femelle cu potential fertil
care nu utilizeazi metode sigure de contraceptle, Aceste medicamente sunt,
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia aituatiel tn care
nu existd optiuni alternative adecvate de proventie & rejetului de transplant.

¢ In cazul paclentelor cu potentlal fertil, trebule utilizatd col putin o formil
siguri de contraceptie Inainte de fnceperea tratamentului, pe durata
tratamentului gi timp de 6 siptAmdn] dupd Intreruperea tratamentului. Este de
preferat, desl nu obligeatorlu, sk se utilizeze doud forme de contraceptle.

Informayil suplimentare raforitoars la problema de siguranfl

Micofonolatul, utlllzat pentru preventla rejetulul de transplant, eate un teratogen uman puiaenic
care induce avortul spontan gl cauzeaz8 malformatl! congenitale utuncl cind este utilizat la

gravide, La aproximatly 45% = 49% dintre cnzurlle de expunore Intrauterind la micofenciat s-a

raportat avortul spantan §f aproximatly 23% - 27% dintre cazurl s-au asoolat cu malformatil
congonitale.
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Medicamantels care contin micofenclat - atat micofenolatul da mofetil (MMP)'cdt 3l ecldul
micofenolle (AMF) - sunt, prin urmere, contraindicate la femeile cu potentlal fartll care nu
utllizeazh melode eficlante de contraceptie. Misofenolatul este, do asemenes, contraindleat In
femelle gravide, ou exceptia situagiel In care-nu existd optluni altarnative adesvate de praventie
rejatulul de transplant. In plus, tnainto da Iniflerea tratamantulul, trobuls efeatuate teste de sarcinit
ale clror rezultato s fle negative (dupl cum esto mentionat T Rezumatele Caracterlaticlior
Peodusulul pentru aceste medicaments).

In urma unel analize aprofundate a datelor vlinlce gl non-olinies provenite de la paclentl de gex
masculin care au procreat pe durata tratamentulul cu MMF 5i AMF, Agentla Europeani =
Medicamentulul (EMA) a actualizat recomandrile din 2018 pentry MMF gl AMF au privire la
prevenires sarcinil.

Degl nu a fost determinatl cantitates de micofenolat prezontd n spermd, conform ealculslor pe
baza datelor abtinute ln animale, cantitatea maximil de micofenclat care ar putea fl transferat! la
fomele este radusdl §i este Improbabl! ef produchl vreun efect, Cu toate acastes, studiilo la animale
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratll mal mari deodt valorlle de expurers
terapeutica la om gl, prin urmars, riscul de efeste genotoxice asupra celulslor spermatice nu poate
fl complet exalus.

Recomandares EMA la momentul actual este ca pacienill de sex masoulin sctivi din punct de
vedere sexual sau partenerele lor cu potential fortil st utllizeze metede sigure de contraceptle pe

durata tratamentului yi timp de cel putin b de xile dupl Intreruperes administrirll de
micofenolat,

Recomandares anterloard conform cirela paclentll de sex masaulin trebule si utilizeze
prezervetivul pe lingh metada de cantraceptie sficnce utllizatd de partenersle lor a fost eliminaté

din Informatille actuale despre produs, Intruct aceasta nu reflectd nivelul de rise al
medlcamentulul.

Riscurlle pentru fomel riman neschimbato, Femetle cu potentlal fertll trebule sl utilizexa cel
putin o formi slgurd de contracepfie Inainta de Incaperen tratamentulul, pe durata tratamentulul
§1 timp de 6 siptAméAni dupll Tnireruperes tratamentului ou micofenalnt, cu excepila cazulul t care
metods de contraceptle aleasd este abstinanta, Cu tonte acestes, pentru reduceres la minim a
risculul de ogec al metodel contraceptive, este do preforat ol fle utilizate doud forme
complementare de contracepile.

Apel In raportaraa de reacyll adverse

Este Important si raportatl orlce reacfle adversd suspectatd, ascclatl cu administrarea
medlcamentelor care confin misofenolat (micofsnlat do mofetl) sau acld micofenclic), citre
Agentla Natlonalk a Medicamentulul g a Dispezitivelor Medlcale, 16 conformitate cu sistemul
national do raportare spontank, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentlel Najlonale s Medicamentulul # 8 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secthunes
Raporteazd o reactle adverss, :

Agenfia Natlonall a Medicamentulul gi o Dispozitivelor Medleale

Str, Avlator SinBtescu nr, 48, soctor |,
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Fax: +4 0213 163 497
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* MMP gsts un precurdor al AMP
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Totodatd, reacqille adverse Suspootste se pot raporta ¢l cfitre roprezentanfele locale ale
definatorilor autarizapllior de punere pe piall (DAPP), la urmBtoarele date de contaot:

DAPP Medicament Emafl Talafon Fay
Roche ColiCapt250mg | romania.drug_safety@roake,com +40212064748 | +40372003290
Reglstration capsule
fLed,
Raoche CallCopt 300 mg romanle.drug, safety@roche.com | +40212064748 +40372003290
Bapdosntlen comprimate fllmate
Led,
L m— Myfostio 180mg | drigsafuty.comanlanavarivsom | +40213104430 | +40aT3 10000
Plowremg comprimate
G, gastrorag|iients
Carmaaiy
Navanls Mylonla360mg | drugialety omananaVarIacom | +40313 104430 +40213104029
Pharma somprimate
CmbH, gesirorazitionie
Germania .
Sandoz B.R.L. | Micofunolat ' drugeafety,romanio@novarts.com +40213104430 | +40213104029
molatll Bandoz 500
Mg comprimate
filmate

Coordonatele de contact ale Feprezantanfelor locale ale Defindtorilor de autorieatle de punsre

pe plafd

Pentru Intrebiri sl igforma;ll auplimentars vil ruglim slf contactatl:

DAPP/ Adraip Madlesment Emall Telufon Pax
Repreaantont

8l DAPP

Rooha Pluta Prosal CollCept 250 tamonlo.medinfo@ | +40412064748 +40372003290

Registration | Libere, Ny, 3-8, mg eapsuly rsoha,eom
Lid./Reche Cladirea Clty
Romanla Qate = Turnul de
S.R.L, Bud,
Departamantul
Medieal, eta] 6,
Seator 1, 013702
= Buouregtl,
Romdnla
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Rodhe . | Ploia Prosel ColiCupt 300 | romeslemadinfo@ [ +40212064748 +40372003290
Reglatsatian Libere, Nr. 3-8, mg comprimale | rocheooy
Lid/Roshe Clidirsa Clty flimata
Romanln Qate = Turnul da
isIL! s“dl
Departamantul
Medieal, stg] 6,
8estor 1, 013702
= Busuregll,
fniy _
Novartls - Bivd Barbu Myfortle 180
Pherma Viclresou 301- mg sompnimate Loyenboms
Germaniw/ Lakevlaw, etaj 1, @novartit.coms ;
Novartls 020276, sector 2,
Pharma Busurogt,
Romanla Rombnla
| Seruipon SRL, _
Nevartla Bivd Barbu Myfurtlo 360 | deasomanie@
Pharms Viclirescy 301+ | mg comprimate | DRGSR
CimbH, 311, Clhdirgs goricorazistenta Informaibo medicels
Cermunlo/ Lokeview, eta) 1, |- @novariiscom
Navartia 020276, ssetor 2,
Pharma Bucureytl,
Romanly Reménla
Services SRL
Sendoz 8,R.L. | Colea Florsossa, | Micofanciat tagaffalnioo@
NE, 169A, mafelll Bendoz | gandoz.com
Cladiren A, atgf | S00mg
1, 014439, sactor | comprimuts
|, Buouregtl, filmate
Romdg
Cu stim@, L
B
Dr. Marlus Ursa, Medical Diractor, Roche Romanla §.R.L. ;
Dr, Alexandru Dinlt#, Director Medical, NovartisPharma Services Fugsedy AR,
Lucisne Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz §.R.L. o
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