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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandiri consolidate cu privire Ia prevenirea sarcinii pe durata utilizirii
" micofenolatului de mofetil

Stimate Profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Furopean pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agentia Nationali 8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doreste 33 v aduci la cunogtini recomandiri consolidate cu privire la
prevenirea sarcinii pe durata utilizirii micofenolatului de mafetil,

Rezumat

3
1.  Dovezile climice ¢'zponibile fn prezent nu indici um risc crescut de
malformatii sau avort 'nortan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicaménte care ccny i micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul de
mofetil (mycophenolate =iofctil - MMF) si acidul micofenolic (mycophenolic

acid - MPA) sunt genoto:'ce $1, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate. ‘

2. Pentru yacientil dv o2 vaseulin, se recomandi ca acestia sau partenerele
acestora sa uiilizeze o ri ydil de contraceptie signrs in timpul tratamentului si
timp de cel peiin 90 de =7 - de (2 fneetarea tratamentului,

3. Riséul penfru fewiei este nemodificat. Medicamentele care contin
micofenolat rfimén co:vaindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeazi r: <~ de conize < +1ive signre. Aceste meédicamente sunt, de asemenesq,
contraindiciie la ferie = c-uvide, cu exceptia cazului fn care nu existi
alternative ¢ -cvate - “eveni respingerea transplantului.

4. Pacientcle cu potr ial fortil trebuie si utilizeze cel putin o metodd de
contracepti= :'ourd, =’ Tnotite) fn timpul tratamentului, cit si timp de 6
saptiméni © Tmee o eniulul. Dste de preferat sa fie utilizate doui
formedecc “iceptic - - lucru nu este obligatorin.
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Apel Ia raportcrea reactiilor ooorse

Este important si raportai crice reactic adversd suspectatd, aso¢iati cu administrarea micofenolat
de mofetil, cive Agentin Neotionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in

conformitate : :sistermul v de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe :agina web & /. -ntie} Mationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro ), lz sectiunen & wrter <4 o reactic adverss.
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reprezentant -
confact:

212 asociate cu administrarea medicamentului Micofenolat
te filmate (micofenolat de mofetil) se pot raporta gi cltre
cut Iz autorizajie de punere pe playé, la urmitoarele date de
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