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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

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

Micofenolat mofotil Sandoz 500 mg comprimate fiimate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiirl modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sanatagli,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medicindg
Agency, EMA) gl cu Ageniia Natlonald & Medicamentului gi a Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), detinditorli autorizatiilor de punere pe piatt (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gi Sandoz S.R.L., doresc st
informeze cu privire la urmiitoarele aspecte:

Rezumat

® Dovezile clinice disponibile nu evidentiazli existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paternd la medicamente care contin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofetll (MMF) si acldul micofenolic (AMF) s
genotoxice i riscul nu poate fi complet exclus.

o In cnzul pacienfllor de sex masculin, se recomands ca acegtin sa
partenerele lor do sex feminin s¥f utilizeze metode sigure de contraceptie p
durata tratamentului §i timp de cel pugin 50 de zile dupd fncetare
tratamentulul,

* Riscul pentru femel riméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
cure nu utilizeazh metode sigure de contraceptle. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptla situatiel in ¢
hu existd optiuni alternative adecvate de prevengie a rejetului de transplant,

o In cazul pacientelor cu potential fertil, trebule utilizaté col putin o form
sigurl de contraccptie fnainte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gi timp de 6 siptimAni duplf intreruperea tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s se utilizeze doul forme de contracepie.

Informali suplimenture referitoare la problema de sigurangl

Micofenolatul, utilizat pentru praventin rejetulul de transplant, este un teratogen uman putem
care induce avortul spontan ¢l cauzeazli malformatli congenitale atuncl cnd este utilizat
gravide, La aproximatlv 45% = 49% dintre cozurlle de expuners Intrauterind la micofenolat &
raportat avortul spontan gi aproximatlv 23% « 27% dintre cazurl s-su asooiat cu malformay
congenitale.
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Medicamentele care confin micofenolat - atdt micofanolatul de mofotil (MMPF)'cét 3i o
micofenolic (AMF) ~ aunt, prin urmare, contraindlcate Ia fomelle cu potentlal fertil e
utilizeazd metode eficiente de contraceptie, Micofonolatul este, de asemenca, contraindlcat
femelle gravide, cu excoptia situatiel In care.nu existd opluni alternative adeovate de preventie
roJetulul de transplunt. In plus, tnainte do Initicrea tratamentulul, trebule efectuate teste do sarei

ale clivor rezultate ab fle negative (dup® cum ests mentlonat tn Rezumatele Caractoristibll
Produsulul pentru aceste medicamente).

In urma unal analize aprofundate a datelor olinice §i non-clinice provenite de I paclenti dei s
masculln caro au procreat pe durata tratamentulul cu MMF sl AMF, Agen{la Europeant

Medicamentulul (EMA) a actualizat recomandarile din 2018 pentru MMF sl AMF cu privige
proveniroa satolnli.

baza datelor obtinute (a animale, cantitatea maximil de mlcofenolat eare ar putea fi transfera
femele este redusit i este improbabll sA produch vreun efuct, Cu toate acosten, studlile Ia anima
au demonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratli mal mar| decdt valorile de expupe

terapeuticli [a om gl, prin urmare, tiscul do ofects genotoxlice asupra celulelor spermatice nu p
fl complet exclus,

vedere soxun| sau partenerele lor ou potential fartil sd utllizeze metode sigure de contracep|

durata tratsmentulul gl timp do cel pufin 90 de zile dupl Intreruperea adminlstrdril| d

Recomandarea EMA Ia momentul actual este ca pacientll de sex masoulin activl din puncl dE
micolenolat,

prezorvativul pe langh metada do contraceptie eficace utllizata de partenarele lor a fost elimi

din informatlile actuale despre produs, IntrucAt aceasta nu refloctd nivelul de rise

Recomandaren antericart conform clirela paclentll de sex masculin trebule sd utlllzq
medicamentulul.

Riscurlle pentru famel rimén neschimbats, Femelle ou potentinl fertll trebule st utillzeze
putin o forma sigurd de contracepfle tnainte do Inooperea tratamentulul, po durata tratamen
§i timp do 6 aliptimani dup Intreruperea tratamantulul ou micofenolat, cu exceptia cazulul In
metoda de contracoptle aleash este abstinenta, Cu toate acestes, pontru reducerea la mini

rlsculul de egec al metodel contraceptive, este de preferat si fle utllizate doul
complementars de contracapie,

Apel la raportarea de reacyll adverse

Esle important a8 raportafl orice reucile adversd suspectats, asoclats cu admin
medicamentelor care contin micofenolat (micofenclat de mofetl]l ssu acld micofenalic),
Agentia Notlonalil 8 Medicamentulul gt a Dlspozitivelor Medicale, Tn conformitate en
nalonal do raportare spontand, utllizind formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentlol Najionale a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1a
Raportenzi o reactic adversa. »

Agen(ia Natlonald a Medicamentulul gl o Dispozitivelor Madicale

Str. Avintor Siiniitescu nr, 48, soctor |,

Bucurogti 011478- RO, Roménia

Fox: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

| MMF wita un pracursar &) AMP
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Totodats, reactiile adverso suspoctate so pot raporta ¢l olitre roprezentanjele localo| n“
detindtorilor autorizatillor de punere po plats (DAPP), la urmAtoarele dato de contact:

DAPP Moedicament Emall Talafan Fax
Roche CeliCapt 250 mg | romanin.drug_safety@roohe.com +40212064748 ﬂnmoosznrl |
Registrailon | copaule
Lud,
Rocha CallCept 300 mg | romanla.drug_safoty@rocha.com | +40212064748 HOS?IGDJ!DP
[Dtegtetrntfon comgrimate (limate
Lad
[ T— Myfortlo 180 mg | drugsafefy.romanioggnovartie.com | 40213104430 | +4021310402p
Marma eomprimats
GabH, gastrorezisionte
CGermanla
Novarila Myfortlo 360 mg | drugsaletyromanlaghnovartis.com | 440213104430 | +40213104029
Pharma comptimate
OmbH, gestrorezistente ; I
Gormoanla i F
Sandoz B.R.L. | Mlcofunolat drugsafoty.comanla@novartis.com | +40213104430 | +4021310402
mofotll Bandox 500
mg comprimate
filmate

Coordonatele de contact ale reprazentangelor locale ale Defindtorilor de autorizaple de pmrtm

pe plagd |
Pontru Intrebirl of informatil suplimentare vi ruglim s oontactati: |
DAPF/ Adresa Madieamant Emnl) Talafon Fax i
Raprexentani
ol DAPP | .
Roche Plas Preacl ColiCapt 250 comanlnmudinfo@ | +40212064748 +40372003299
Reglntration Libere, Nr. 3-3, mg capaule roshe.com
Lid./Roche Cladirea Clty
Romnnla Gote ~ Turntul do
S.R.L. Bud,
Depariamantul
Maediaal, eta] 6, i
Sootor 1, 013702 ‘
« Buouregtl, |
Romdnla
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Dr. Marlus Uraa, Medical Director, Roche Romania 8.R,L.

Dr. Alexandru Dinltl, Director Medical, NovartisPharma Services Romeeis BRME.. .

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

Rooha .| Plata Presel CollCapt 500 ronmalamedinfo@ | +40212064748 +403720032

Reglatration Libera, Nr. 3+5, | mg comprimata | roche.com

Ltd/Roehe Cladlren Clty flimata

Romania Cnte < Turnul de

SR.L. Sud,
Departamontul ”
Medical, “ql 6,
8eotor 1, 013702 :
= Buouregtl,
Roménla

Novartla Bivd Barbu Myfortle 180

Pharma Vilciresou 301+ | mg comprimate | DRNaismm

OmbH, 3t1, Clndiren gestrorezintonts | i rssie welietie

Qermaoniy/ Laokevlow, et 1, @novertiecem k

Novartis 020276, seclor 2,

Pharma Bucuragli,

Romanla Ramdnla ;

Servicos SRL o'

Novartls Bivd Borbu Myfortlo 360 draomanis

Pharma Vociresou301- | mg comprimate | Rriscom

OmbH, 311, Cladirea gostrorozistonte | |rrormotie.adkealn

Qermunio/ Lokeviow, et 1, @novartis.com

Novortls 020276, seatar 2,

Pharma Bucuragtl, I

Romanin Romanla :

oes SR "

Sandoz B.R.L. | Calea Moreasca, | Micofenolat ragnfthicayo@d ‘.
Nr. 169A, mofelll Sandoz | mandox.com b
Cladiren A, et} | 500 mg :
1, 014459, sactor | comprimate 3
1, Buouregtl, fimate )
Rominla i

Cu atima, -




