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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

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

Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul snitiii,

De comun acord cu Agenfia Europeans a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) gi cu Agentia Naflonald e Medicamentului gi a Dispozitivel
Medicale (ANMDM,), definditoril autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gi Sandoz S.R.L., doresc sd v
informeze cu privire la urmétoarele aspecte:
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_ Rezumat

e Dovezile clinics disponibile nu evidentiaz? existenta unui risc crescut de
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paternd la medicamente care contin micofenolat. Cu toate acestea,
micofenolatul de mofetil (MMF) s acidul micofenclic (AMF) sunt
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus, :

o In cazul pacienglior de sex masculin, se recomendd ca acegtia sa
partenerele lor de sex feminin s# utilizeze metode sigure de contraceptic p

durata tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupd Incetars
tratarnentului.

e Riscul pentru femel riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fert!
care nu utilizeaz® metode sigure de contracepiie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situaiei in cay
nu existd optiuni alternative adecvate de proventie a rejotului de transplant,

o In cazu! pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd col pufin o form‘E

[+ 3 =]

sigurl de comtraceptie inainte de fincepersa tratamentului, pe durs
tratamentului §i timp de 6 sipt&méni dupl intreruperea tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s se utilizeze doud forme de contraceptie.

Informayii suptimentare referitoare la probiema de siguranfd

Micofenolatul, utilizat pentru preventin rejetului de transplant, este un teratogen uman putemic
care induce avortul spontan gl cauzeazl malformagli congenitale ntunci cAnd este utilizat 1:
gravide, La aproximatlv 45% « 49% dintre ¢azurilo de expuners Intrauterind la micofenolat s

raportat ovortul spontan gi aproximatly 23% - 27% dintrs cazur! s-au aspolat cu malformatfi
congenitale.
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Medicamentele care contin micofenolat - atdt micofenolstu] de mofstil (MMPF) ¢t 51 neld
micofenolic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindicate Ia femelle cu potentlal fertil carg 1
utilizeazi metode eficients de contraceptie, Micofenolatul este, da asemernea, contraindleat
femelle gravide, cu exceptia altungiel in care nu axistd optluni alternative adeovate de prevenie
rojetulul de transplant. In plus, tnainte de inltierea tratamentulul, trebule sfectuate teste do sarei

ale cBror rezuitate a8 fle negative (dupd cum este mentlonat tn Rezumatels Caracterlsticil
Produsulul pentru acests medicament),

In urma unei analize aprofundate a dateler olinica §i non-clinice provenite de la pacleni de| s
masculin care au procreat pa durnta tratamentulul cu MMF sl AMF, Agentia Europeant

Medicamentulul (EMA) a actuslizat recomandarile din 2015 pentru MMF gl AMF cu privize
provenirea sarolnii.

Degl nu a fost determinatd cantitates de micofenolat prozentd Tn spermi, conform caloulslo
baza datelor obfinute la animale, cantitatea maximil de micofenolat care ar putea fi transferath

femaie este redusd i este improbabil 58 producdl vreun sfect, Cu toate acosten, studiile la animal
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratil mai marl decdt valorlla de expune

terapautic la om gi, prin urmare, rlscul de efects genotoxice asupra celulelor spermatics nu poa
fi complet exclus,

Recomondarea EMA Ia momentul actual este ca pacientil de sex masculln activl din punc db
vedere gexun| sau partenersle lor ou poteniai fortil st utllizeze metode sigure de contraceplly pe
durata tratementulul i timp de cel putin 9D de zile dupll Intréruperea administrArii| d&

micolenolat,

Recomandarea anterlosrd conform clirela paclentli de sex masculln trebule 23 utilize 2-

prezervativul pe |8ngh metody do contrasepsie eficace utllizatd de partencrele lor a fost alimi

din informatlile actuale despre produs, Intruclt acoaste nu reflectd nivalul de rizc|

medicamentulul.

Riscurlle pentru femel rimén neschimbate, Femeils cu potenginl fertll trebuls sk utillzeze
putin o formd sigurd de contracepfle Inainte do tneeparea tratamantului, po durata tratamen
$i timp do 6 sliptiméni dupd Intreruperea tratamentulul ou micofenolat, ou exceptia cazuluf In o
metoda de contraceptle aleask este abatinenta, Cu toate acesten, pentru raducerea la mini
riscului de esec nl metodel contraceptive, este de preferat s8 fie utilizate doul fo
complementare de contracaptle,

Apel la raportaraa de reacyli advarse

Bste important sf raportafl orice roactie adversd suspectatd, asoclatd cu administ
medicamentelor oare contin micafenolat (micofenclat de mofeti] seu acld micofenatic),
Agentia Noflonall & Medlcamentului si & Dispozitivelor Medicals, In conformitate eu sis
national de raportare spontand, utllizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina
Agenglel Nationals o Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secti
Raporteazl o reacfic adverss, -

Agen{la Natlonald a Medicamentului s o Dispozitivelor Medicalo
Str, Avlator Sdnfitescu nr, 48, sector 1,

Bucurest] 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

! MMF aita un pracursor al AMF
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Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raportn sl citre reprozentaniole locale
detindtorilor autorizatlilor de punere pe plats (DAPP), ls urmatoarale dats de contact:

BAPP Medicoment Emnil Talafsn Fax

Roche CeliCopt 250 mg | romania.drug_safbty@rocha,com +40212064748 | +403720032¢9
Registration capsuls

Lud,

Rocha CallCept 300 mg | romania.drug_safsty@roahe,com +40212064748 | 4037200329
Registration camprimate flimats
Lt

Newartis Myfortic 180 mg | drugsafely.romania@novarlie.com | +40213104430 | +4021310402
Fasvoa comprimate

CabH, gastrorezisiente

Cermanta

Novartls Myforilc 360 mg | dfugsalaty romuni@novertiscom ™ | 440213104430 | 4021310402
Pharma comprirnate

GmbH, gustrorazistonts

L Germanle .
Sondoz B.R.L. | Mieofenolat drugaafoty.romanla@novartis.com | +40213104430 | +40213104029

mofetll Sandoy 500
mg comprimata
filmaie

Coordonatele de contact ale roprezentanfalor lucale ale Defindtorilor de autorizafie da pmrdru

pe plagl
Pontru Intrebari si informatil suplimentare vA rugim s8 contactati:
DAPF/ Adresn Medlesment Emnl) Talefon Fax
Reprezentoni
ol DAPP
Rocha Pla{a Prosel CellCept 230 romaninmedinfo@ | +40212064748 +40372003294
o Reoglstration Libers, Nt 3-8, mg capsulo rache.com
Ltd./Roche Ciddiren City
Romnnis Gote = Turnul do
S.R.L. Sud,
Dapartamantul
Maediaal, ata] 6,

Ssotor 1, 013702
» Buourest],
Rominla
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Roche . | Plojn Presal CollCapt  s00 romsala.medinfog) +40212064748 +403720C323m
Roeglstration Libero, Nr. 3.8, mg comprimale | roche com
Ltd/Roche Cldirea Clty flimota
Romonia Qnlo = Turnul de
SR.L. Sud,
Departamontul TR
Medioal, ota) 6, : o
Beatar 1, 013702 . k. | |l
- Buourestl, 1y '
Roménia
Novartla Blvd Barby Myforils 180
Pharma Vaclreseu 301 | mg comprimote | oYK
OmibH, 311, Cladirea gustrorezionta rroatie smdiily
Cermania/ Lakevlew, etaj 1, %I:W
Novartis 020276, seclor 2, ;
Pharma Bucurasti, S
Romanig Remdnlo
Servicos SRL,
Novartts Bivd Barby Myfortlo 360 | Stadomaniadl
Pharmsg Vichresou 301~ mg comprimate Doxarts.com
GmbH, 311, Cladiraa goatrorozistante InTormatie, madicaln
- CGermanin/ Lakeview, oty) 1, @novantis.com
Novart|s 020276, ssator 2,
Pharma Bucuros],
Romanls Rominla ki
Services SRL C
Bandoz 8.R.L. | Calea Plorangen, | Micofenalat ragaflits ro@d %
Nr. 1694, mofull] Sandog sandogz.com £
Cladirea A, aty) | 500 mg '
1, 014449, saator comprimale :
1, Buourestl, filmate .
L_ Romdnla '
k)
Cu stima,
&
Dr. Marlus Urss, Medical Direotor, Roche Romania 8.R.L, 4

Dr. Alexandru Dinit¥, Director Medical, NovartisPharma Services an-hl.ll. .

Vi

Luciana Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz 8.R.L.
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