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V& aducem la Cunogtinid milsurile intreprinse de Agentie Natlonala
Medicamentuluj 5i o Dispozitivelor Med|cale (ANMDM) si companiils
Rache Registration Limited, Novartis Pharma GmbH §i Sandoz S.R.L, pen
informarag profesionigtilor dip domen |yl sinbliii referitor a recomand il
modificate  privind contraceptin pentru  medicamentele care cunﬁq
micofanolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharmg OmbH g
Sandoz S.R.L, vor inifin informares profesionigtilor din domeniul siniitag
prin intermediul documentulu womunicare directd cliira profesionigtii di

L domenjul sAnB", In leghturl oy Beest aspect, conform planulyj
- 13 comunicarea agreat,

Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematig in UE, ore ca u:uJ
aveartizarea profesionistilor din domeniul stinaiai| BRUpra unor probleme d
slgurun(s tn edministraren unor medicamente, J

ANMDM & avizat textul scrisoril de Informare cfitre profesionigti di
domeniul sinatati, Pe care o digtribule companiile Roche Rﬂ:i:lminq

it

Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L, §l publicl pe webs
(Www.anm.ro) aceeasl informalie la rubrics - Medicaments de Uz Uman _ | |
Farmacovigilenyi - Comunictrl directs clitre profesionigtii din dmniﬂ
sinfitatii,

Anexim la aceastd adresy documentul mentionat anterlor,

Precizim cl accasit informajie a fost transmisd gi Mirdnl:m[u[|
SEnitdlii - Directla Farmaceutics §i Dispozitive Medicale, Colegiului |
Medicilor din Roménia s Colegiului Fermacigtlor din Romnis '

—=—=

Sef Serviciu Farmeacovigilentd
#l managementul riseuly|
Dr. Roxana STROE

/ fﬂwﬁu




2018-02-12 16:19 CNAS-Clawback 0372309160 »» B
fanuarie 2018
CeliCept 250 mg capsule (micofenolat de mafetll)

CellCept 500 mg comprimate Mimate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenalic)

mofetil)

Recomandiri modificate privind contraceptia
Stimats profesionist din domeniu| snigi,

De comun acord cu Ageniia Europeandl & Medicamentulyl (European Medici
Agency, EMA) i cu Agenjia Nafionalt & Medicamentului §i o Dispozitivelor
Medicalz (ANMDM), defindtoril autorizafiilor de puncre pe piatd (DAPP), I-'Ln-:ljF

Registration Limited, Novartjs Pharma GmbH, §i Sandoz S.R.L., doresc st
informeze cu privire la urmBtoarele adpects;

Rezumat
* Dovezile clinice disponibile nu evidentiaza existente unui risc crescut &
malformetii congenitale sau avort spontan, In cazul sarcinllor cu expunere
cale patemnd la medicamente care contin micofenolat. Cu toate acestes,
micofenclatul de imofetil (MMF) sl acldul micofenolic (AMF) sumt
genotoxice i riscul nu poate fi complet exclus.

* In cazul pacienfilor de sex magculin, se recomandd co aceytia sa
partencrele lor de sex feminin 84 utllizeze metode algure de contraceptie pe

durate tratamentulul gi timp de cel pufin 90 de zile dupd Incet
tratamentului.

* Riscul pentru femel riméne neschimbat. Medicamentele care contip
micofenolat sunt In continuare contraindicate la femelle cu potential @
care nu ulilizeazd metode sigure de contracepile. Aceste medicamente
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu excepila situaiei in c
nu existh optiuni alternative adecvate de preveniie & rejetului de transplant. |

* In cazul pacientelor cu potontial fertil, webule utilizatd cel putin ¢ form
sigurd de contraceptle Ineints de inceperes tratamentului, pe d
tratamentului gi timp de 6 séptdmdni dupd intreruperea tratamentului, Este
preferat, degi nu obligatoriu, s8 se utilizeze doua forme de contracepiic.

Infarmayil supiimentare referitoare fa prabiema de siguranpd .t

Micofenoletul, willizat pentru praventla rejetulul do tranaplent, este un lersiogen uman putem
care induce avortul spordan gl cauzeazd malformatil congenitale stuncl cind este utilizat
gravide. Le apronlmatly 45% - 49% dinire cazurile do axpunera Intruuterind |s micofenolat

raparial avortu| spantan i oproximetiv 23% - 27% dinire cazur! s-au asoolal cu malformagi
congenitale.
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Medicamenisla care s0nfin micofanolat - sl micofenolatul de mofal (MMF)'c8t §i geld
micelenollc (AMF) = sunt, prin urmare, contraindicate la fomalle oy potenilal fertil cg
utillzeazd maiode eficionts de contracepiie. Micofenolatul esle, do asemenca, contraindic ;
femelle gravids, sy excapila slwariel In care nu axigy optluni alternative adecvate de pravenjisly |
rejetulul de tranaplani, In plus, Inainte de Inljierea iratamentulul, trebuls efectuate teste do sarc]

ale chror rezultate &f fle negative (dupd cum ests menglonat Tn Rezumatels Caracterisiied!
Produsulu| paniry aceste medlcaments),

In urma unal analize gprofundate & datslor clinice ¥i nenclinice provenite da s pacientl
mussulln coro sy procreat Pe dursta tratamentulul cu MME #l AMF, Agenjis Ey

Medlcamantulul (EMA) 0 actuslizat recomandiriie din 2015 pentry MMF §l AMF cu privi
prevenicoe sarglnli,

Dagl nu o fost determinatd cantliaios de micolenolat prezentd Tn spermé, conform caleuleln
bazn datelor abiinute (o anlmale, cantlistes maximg de micofenclat care ar putes fl trang
femeie este redusd §i sste Improbobil s4 produch vreun sfect, Cy foate acesten, studiile | anima
au demonstrat ¢d micofenoiatul axge Benoloxde la consentrajli mal mar| decdt valorile de upi

terapeuticd la om gi, prin urmare, rlscul de efocte gencioxice saupra celulelor spermatice nu
fl complet exclus

Recomandares EMA 1s momentyl octual este ca paciengll de sex masculn nctivl din punct
veders sexual sau partenerels lor cy potenylal fertil o8 utllizezs metode #lgure de contracepjle

durats traswmentulul gt Ump de cel putin S de zile dupl Intreruperea adminlstrhrl| d
micolenolat.

Recomanduren antorioort confarm clrela peclentll de sax masculin irebuls o ol
Prezervativul pe lngd metods de coniracepile eficace utllizath da partenerels lor a fos elim

din Informatille sotusle despre produs, Intruch ocoasitn nu reflectd nivelul de risc
med|camentiulul.

#i thmp de & siptimin| dupll Intreruperes tratamentulul oy micofenalat, cu exceptia cazulyl In
metoda de contraceptle aleasd este abatinenjs. Cu toate Bcesien, paniru reduceres i minim
risculul de epec ml metodel contraceptive, este do proferst si fle utllizate dous
complemuntare de contracepile.

Apel la raporiarea de rencyll adverse

Esle Imporiomt g8 rportall orice rescile adversd sutpectall, asoclul cu adm
medicementelor care contln micofenclat (mleofenclot de mafetll sau acid micofenalic), '
Ageniie Najlonald & Medleamentulul ¥ & Dispoaltivelor Medicale, In conformimte ey sipemu
nojlona| de rapartare spontend, uillizdnd Formularele do raperiare disponibile pe pagina v
Agenflel Nojlonale & Medleamentulul #l & Dispozitivalor Madicals (www.anm.ro), ls
Roporienzll o reacjie advarsh, .
Agenila Naflonald a Madicamantulul ¢ o Dispozitivelor Modicale

Sr. Avlmtor SEnditescu ne, 48, seator L,
Bucuresti 011478~ RO, Rominia

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: pdr@anm.ro

! HMF sin un pricussor gl AMP
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Totodstd, reacilile adverse Suspectale ée pol raporta gl edtre raprezents e | '
nele locale afe | [IE
deflnBtorilor sutorizallilor de punare pe plaid (DAPP), ln urmBtoarsle dato de soniact;

DAPP Medicoment | Eman Talafon Pax
Roche CellCopt 250 mg romania.drug_sufbly@roche.com | +40212064748 +4017200) il |l
Regirmilon | copeuls “F il il Il'
Lad, [
Plaxzhn CaliCopt 300 mg romanly.drug safoly@iroche.com | +40212064748 +e37a00029) | /| L i
P eomprimate flimats | I
Lad
Newartis Myfortia 180 mg | drugeafaly.somanisffnaviriiom | va0213100430 | 300313700006
Marma. e primas la
CimiH, Asrorazisioni ! |II
m | |
Movartls Myforic J60mg | drugualety.romaniainevariacam | sa0213 154030 +021310402)
Phasrma somptimsis
OmibH, guircrezinlenis
Oermignla . |
[

Bondox BALL. | Micofunclm drageafotyremania@novertio.com | +40213 104430 +d02 1310402y | |

moedetll Samduz 500 |

mig comprimei |I i |

fimate | {RRE

e plufld

Pantru Intrabir 1] Informntll suplimentare va BB contastall: | IHH i
DAPF/ Adresn Mudlcament Emnil Talifen Fax JHl
Reprozesiont '

sl DAPP |

Rocha Plaja Presel ColiCope 250 | romoninmedining) | +40212084T48 | +403T200 |
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Rouhe Plnja Presal CeliCopt %00 memsmadinfo | +40312069748 0372003 2hf ‘

! 1
Lid/Mooha Cisidiran Ciny | Mimate

Romes(a Oois - Turnul dg |
SRL | $ud,
Deparamanty| |
Medical, o) 6, |
Bestor |, 003703 g
- Disgroyl, |
Romibnia
Mowvartly Bivd Barbe Myfartle 180 =i
Pharma Viclreswou 300 | my eomprimats | Donaminms
OmkH, 31, Clbdirea HEEErOreT ilanis | nfarrthe sty B
Cormaa|w Lakeviaw, oig) 1, .EM_ i
Movarily Q202 78, secior 1
Pharma Bucuray|,
Remonis Remdnln
Barvicos SRL

Novertls Bivd Barby Myforlke 360 | homaniedl |

Mharms Vichresou 300- | mg comprimage | Doartincon

Ombl, 31, Clodkag garrominianty InTormade, mdicads
Oerman|o/ Lakeviow, my 1, Dincvertly com
Mevartls 020276, seator 3,
Mherma Dueiaragil,
Romanlu Aombnls
h:l:n BRL
Bandar BR.L, | Caleg Mareaszs, | Micofumalal LognThiea ra@
Mr. 1654, mofall Bandng aetdoxenm

Cladiren A, e1g) | 300 Mg
I O 14435, soster coimprimale

I; Bueisrayli, Nisrinte
- Rominle
Cu stimd,

Dr. Marlus Ursa, Medical Director, Rache Romanis ERL.

Dr. Alaxandry Dinitd, Director Medlcal, NovartisPharma Services lu-i.l.'ll.._

Luclans Tudorache, Head of Regulatory Affair, Sandoz 8 R.L
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