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CellCept 250 mg capaule (micofenolat de mofetll)

CellCept 500 mg comprimate Mmate (micofenolat de mofetil)
Mpylortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)
Myfortle 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofotil Sandox 500 mg comprimate flimate (micofenolat de
, mofetil)

Recomandiri modificate privind contraceptin
Stimats profesionist din domeniul slnititii,

De comun acord cu Agentia Europsandt a Medicamentului (Buropean Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald e Medicamentului §i a Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM,), definitori] autorizaflitor de punere pe piath (DAPP), Roche
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, §i Sendoz S.R.L., doresc st
infortneze cu privirs la urmiitoarsle aspects;

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiazd existenta unui risc crescut dp
malformatii congenitale sau avort spontay, in eazul sarcinilor cu expunere
‘cale paternd Ja medicemente care contin micofonolat. Cu toate pcestea,
micofenolatul de mofetil (MMF) §i acldul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice i riscul nu poate fi complet exclus.

« In cazul pacientilor de sex masculin, e recomands ca acegtla sap
partencrele lor de sex fominin aif utilizeze metode sigure de contraceptie pE

durata tratamentului gi timp de cel putin 50 de zile dupd fncetars
tratarnentului,

* Riscul pentru fomel rméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continvare contraindicats Ia femeile eu potential fert
care nu utilizeazl metode sigure de contraceptie. Acests medicamente sun
de ssemenea, contraindicate la fomeile gravide, cu exceptla situatiel in cag
nu existd optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant.

¢ In cazu! pacientelor cu potentlal fertil, trebule wtilizats col putin o I'urm%

[+ B B —R =]

sigurd de contraceptie inainte de fincaperea tratamentului, pe dura
tratamentului §i timp de 6 siiptimani dupa Intreruperea tratamentului. Este d
preferat, degi nu obligatoriy, sk se utilizeze dous forme de contraceptie,

Infarmapil suplimentare rferitonre Ia prodlema de sguranfd

Micofenolatul, utilizat pontrs provengin rajetuluf de transplant, eate ut teratagen uman putern
care induce avortu! spontan §i cauzeazi maliormogii congenitale atunc) cAnd este wtillzat
gravide, La aproximatly 459 - 49% dintrs enzurile de expunere intrauterind lu micofenolat s

raportat avortul spontan yi aproximnty 23% - 27% dintes cazur! seau ssociat cu melformaj
congenitale.

[1]

—




2018-02-12 16:32 ' CNAS-Clawback 0372309160 >>

-~

Medicamentels care contin micofenolat - atdt micofenolainl de mofutll (MMF)'eft gl neld
mleofenolic (AMF) — sunt, prin urmere, contraindicate [a fomeils oy potential fartil en
utilizenzd metode eficionte de contracepiie. Misofenofatul este, de asemencsa, contraindlest

femelle gravide, cu exceptin sltuntiel In care-nu axistd optluni alternative adsovats de praventie
rejetutul de transplant. I plus, tnalnte de Inl{iere tratamentulul, trebule efectuate toste de narei

glo alror rezuitate a% flo negative (dupl cum esto mentfonat In Rezumatela Caractoristiel]
Produsulul pentru acests medicamonte),

In urma unoi enalize aprofundnto & dateler elinice gi non-olinico provenite de [a pacientl de| s
masculln care au procrent pa durata tratamentulul cu MMF st AMF, Agentia Eurapeank

Medicamentului (EMA) o actualizat recomanddrile din 2018 pentry MMF §i AMF cu privige
preveniren sarolnii.

Dogl nu & fost determinatil cantitaten de micofonolat prezont in spermi, canform calanlelo
baza datalor ohtinute |n animale, cantitatea maxim¥ de micofenclat care Ar putea ff transferath
female oate redust ¢l este improbabll sk produch vraun sfect, Cy tonte acostan, studiile Ia anitha
au demonsteat ¢ micofenclutul aste genotoxic ta concentrajli mal marl deodt valorile de expugs
terapeutict ln om gi, prin urmaro, clseul de sfocts genotoxica asupra cefulelor spermatice nu poa

~ fl complat sxelus,

Recomandarea EMA In momentul actual este ca pacientil de sox masculln mctivl din punct d
vedere soxun| aau pactenersle lor oy potentlal fortil a8 utllizeze metode sigure de cohtracepi]

durata tratsmentolul §i timp de el putin 90 de zile dupa Intreruporea  adminlatriril| d
micofenolat,

Recomandarea anterloar conform clirela paclontli do sex masculin trebule 83 otil

prezervativul pe [Angh metodn do contraceptle eficnce utllizatd de partensrels lor a fost 8limi nﬁ

din informatiile actusle despre produs, Tntrucdt acoasts nu roflcctd nivelul de rise
medicamentului,

Rizcurlle pentru fernel rimén neschimbats, Femeils ou potential fertl]l trebule s utllizeze |ce
putin o formi sigurd de contracepilo Insinte do Inceperea tratamentulul, po durata tratamen

3 timps do 6 stiptaman| dupa Intreruperea tratamantulul cu micofenalat, cu exceptia cazuluf In carg

metoda de contracepple alaasd este abatinenta, Cu toate #cesten, pentru raducerea la mini

riscului de egtc ml matodel contraceptlve, este de preferat si fic utilizate doul fopme

complementars de contracepile,
Apel la raportarea de rencyll advarse

Este {mportant a8 raportafl orica renctle adversd auspectatd, asoclatd cu adminkst
medicamentelor cate contln misafanolat (micofenclat de mofetil sau acid micafenalic),
Agentia Notlonalil & Medicamentulu 8t 8 Dispozltivelor Medicale, In conformitate cu siste
najional do raportare spontand, wtllizind formularels do rportere disponiblle pe pagina

Agenlel Natlonale o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.ontn.ro), Ia sectinnen

RaportenzA o reactle ndyarss,

Agon{ln Naflonald & Medicamentulul 8l o Dispozitivelor Madlcale
Str. Avintor SinNitescu nr, 48, ssator t

Bucurogti 011478- RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adi@anm,ro

! MMF aita un precursar a) AMF
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Totodat, reactiile adverse suspectate je

|
pot raportn ¢l colitre raprezentaniole locale| afé|| [l
DAPP), [n urmBtenrsle dato de contact:

dotinttorilor autorizafiilor da punsre pe plats
DAPP Medicamont Emnil Talafon Fax
Roche CeliCopt 250 mg romania.drug_mafbty@roohscom | 40212064748 +40272003290
Regsiration  { eapaule
Lid,
Rocha CellCept 500 mg romania.drug_ssfsty@rochecom | +40219064743 +403720032%)
Reglistraion comiximata fllmote
Lag
Novartis Myfortia 10 mg | drugaafety.omaniognovarlin.com | 140213104430 +4021310402p
Plarsa comprimate '
GobH, gustrorazintentc
Gormaala i
Novartls Myloelle 360 mg | drugsalety.fomunisgInavartle.com | 440213104430 | +4021310402b 1
PMugms comprirmate
{ImbH, gestrorazisionte
Germania .
Sandoz B.R.I. | Micolenolat drugeafety.romanio@navartincom | +40213104430 +40213 104029 i
mofetll Sandox 200
mg somptimpte
filmate

Coordonatela de contact ale raprezantanfelor locale ale Depindtoritor de autorizatle ds puner

pé plafd
Pentru ntrebiiri et informatil suplimentare vi rugim a8 contactati:
DAPF/ Adran Madieament | Emni) Telafon Fax
Repreyentonl
ol DARP
Recha Pia{a Prescl CeliCopt 250 | romoninmedinfo | 440212064748 | +40372003204
Rogintration Llbera, Nr, 3-8, g sapsuly mc¢he.com
Litd.Roohe Cladirea Clty
Romaonla Guto « Turnul do
S.R.L. Bud,
Daperinmantul
Mediaal, #in} &,
Seotor 1, 013707
« Buouespt],
Rominla
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Rooha . | Pinja Presal CollCept 500 Tommnlamedinfo@ | +40212064748 +40372003290
Reglytration | Libere, Nr, 3.5, mg somprimate | roche com
Ltd./Rache Cladiren Clty flimota
Romuonla Cula ~ Turny) de
SRL. Sud,
Departamantul s
Modloal, eta} 6,
Seotor 1,013702 * 3
- Buouregt!,
Roménin
Novartla Blvd Borby Mylortle 150
Pharmn Vichreseu 301 | mg comprimaty hovhtiscm
QmbH, 311, Cladiron ROMrOroziulonte | v gty endiontie
Clermaniw/ Lakeview, olnj 1, @ novartis o :
Novartis 020274, seclor 2,
Pharma Bucuresti,
Romunig Ruminla
8ervices SRL
Novartls -~ | Blvd Barbu Myfortlo 360 | deo. tomanied¥
Pharme Viehreaou 301- | mg comprimate | Carincon
UmébH, N, Cledirea goatrorazlstontd | {ivoemorie madicale
Germanl/ Lakeview, ety] 1, @novanis.com
Novartls 020276, sector 2,
Phorma Ducuregl,
fomanln Roménla
Sarvices SRL
Sandoz B,R.L. | Calen Floreascn, | Micofenolal runflim ol
Nr. 1694, mofelll Sondoe | apndoz.onm
Clldirea A, 2ty | 300 mg
1, 014459, sactor | comprimate
1, Bugureytl, filmate "
Romiinla -
G
Cu stimi, '

Dr. Marlus Ursa, Medical Diroctor, Rochs Romania SR.L.

Dr. Alexandsu Dinigh, Director Madleal, NovartisPharma Services Romasiz SRE..

Luoiana Tudorache, HMead of Regulatory Affairs, Sandoz 8.R.L.
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