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CellCept 250 mg capsule (micofonolat de mofetil)
CellCept 500 mg comprimate fiimate (micofenolat de mofetil)
Myfortie 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 sanatatii,

De comun acord cu Agentia European a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) gi cu Agentia Nationald & Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), deginftorii autorizafiilor de punere pe piatd (DAPP), Roche
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gi Sendoz S.R.L., doresc s va
informeze cu privire la urmitoarele aspects:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiazi existenfa unui risc crescut de
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere pe
cale patem# la medicamente care contin micofenolat, Cu toate acestea,
micofenolatul de mofetil (MMF) gi acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice i riscul nu poate fi complet exclus.

o fn cazul pacientilor de sex masculin, se recomandd oca acegtia sau
partenerele lor de sex feminin s# utilizeze metode sigure de contraceptie pe

durata tratamentului gi timp de cel putin 90 de zile dupd incetarea
tratamentului.

e Riscul pentru femei raméne neschimbat. Medicamentele care contip
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertil
care nu utilizeazi metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sunt,
de asemenea, contreindicate la femeile gravide, cu exceptia situafiei in care
nu exista optiuni alternative adecvate de preventic a rejetului de transplant.

o fin cazul pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptie inainte de fnceperea tratamentului, pe durata
tratamentului gi timp de 6 s#ptAméni dupd intreruperea tratamentului. Este de
preferat, degi nu obligatoriu, ¥ se utilizeze doud forme de contracepiic.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de siguranfd

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetului de transplant, este un teratogen uman pu!crn{c
care induce avortul spontan §i cauzeazd malformatii congenitale atunci cind este utilizat la
gravide, La aproximatly 45% - 49% dintre cnzurile de expunero Intrauterind la micofenolat x-;
raportat avortul spontan §f aproximatlv  23% - 27% dintre cazurl s-au asoeciat cu malformatii
congenitale.
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Medicamentels care conjin micofsnolat ~ atit micofenolatul de mofe '

tilt (MMPF) cdt i acidul
::;ﬁzfmlic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate la femelle cu po(ten;lnl)fartilgcnmk:'lu
: ﬁ melode eficionte de contracepic, Micofenolatul este, do asemenen, contraindlcat la
emelle gravide, cu exceptla sltuagiel In care nu oxistd optlunj alternative adecvate de preventie a
rejetulul do transplant. In plus, thainte de initierea tratamentulul, trobuie efectuate teste de sarcinh

ale clror rezultate si fie negative (dupd cu
m este mentionat th Re
Produsulul pentru acests medicamente). ; R e

In urma unel analize aprofundate & datelor olinice §i nan-olinice provenite de la paciengl de sex

masculin care au procreat pe duraty tratamentulul cu MMF §i AMF, Agentia Europenndt a

Medicamentului (EMA) a actunlizat recomandarile din 2015 0
prevenirea sarcinii. 015 pentru MMF gl AMF ou privire la

Degl nu a fost determinatd cantitatea de micofenolat prezentd In sperml, conform calculelor pe
baza datelor obtinute |a animale, cantitatea maximi de micofenolat care ar putea fi transferatd la
fomele este redusd gi este improbab! s& producl vreun efect, Cu tonte acestes, studiile la animale
au demonstrat cA micofenalatul este genotoxic la concentrali mai mari decdt valorlle de expuners

terapeuticll la om gi, prin urmare, riscul de efocts genotoxico asupra celulslor sparmatice nu poats
fl complet exclus,

Recomandarea EMA o momentul actual este ca pacienill de sex masoulin activi din punet de
vedere sexual sau partensrele lor ou potenyinl fortil st utilizeze metode sigure de contraceptle pe

durata tratamentului §i timp de cel putin 90 de xile dupk Intrerupsren administriril do
micofenolat,

Recomandares anterioard conform crela paclengii de sex masculin trebule sa wtilizeze
prezervativul pe |dngl metoda de contracepile eficace utllizatd de partenerele lor a fost climinatl

din informatille actuale despre produs, Intrucdt aceaste nu reflectt nivelul de risc el
medlcamentulul.

Riscurile pentru femol rémAn neschimbato, Femetle cu potentlul fartll trebuie 83 utilizezo cel
putin o formd sigurll de contracepfle inainte de Inceperea tratamentului, pe durata traamentulul
8i timp de 6 sliptAmAni dup Intreruperea tratamentului cu micofenalat, cu exceptia cazulul In care
metoda de contraceptlo aleasd este abstinenta, Cu toate acestes, pentru reducerea la minim a
risculul de egec al metodel contraceptive, este de preferat s fle utilizate dous forme
complementare de contracepiie.

Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este {mportant s& raportajl orice reacfle adversd suspectath, asociatd cu adeministrarea
medicamentelor care oontin micofenclat (micofenclat de mofetil sau acid micofenolic), chtre
Agentia Natlonald a Medicamentulul 3l a Dispozitivelor Medicals, n conformitate cu sistemul
nafional de raportare spontanll, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentlei Nationale s Medicamentuluj ¢i a Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), la sectivnca
Raporteazl o reactle adversa, :

Agentia Natlonold a Medicamentulul gt o Dispozitivelor Medlcale

Str. Avlator S&nBtescu nr, 48, scctor |,

Bucuregtl 011478« RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: ade@anm,ro

' MMF esta un pracurior al AMF
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Totodatd, reactille adverse
defindtorilor autorizaglilor de
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Suspeciate se pot raporta gl clitro reprezentaniele locale ale
punere pe platd (DAPP), |a urmatoarele dato de contaot:

DAPpP Madicamont Emall Toelefon Fax
Roche CollCapt 250 mg | romaniz.dry
.drug_safety@roche.com | +40 +
A e @ 212064748 4372003290
Lud,
Roche CellCept 500 mg romanla.drug_safet
; y@rocho.com | +40212064748 | +40372003290

Regimration | compeimatz flimate
Lud,
Novats Myfortic 180 mg | drugsafety.romania@novartincom | +40213104430 | +40213 104020
M compritmate
GenbH, gmstrorazistente
Gormaaly
Novartis Myfortic 360 mg | drugsafety.romania@novartis.com | 140213104430 | +40213104025
Pharma comprimate
GmbH, gustrorezistonte
Germania .
Sandoz B.R.L. | Micofunolnt drugeafoty. romanle@novartis.com | +40213104430 | +40213104029

mafetll Sandoz 300

mg comprimats

filmate

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafie da punere
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Pontru Intrebari si informayil suplimentars vi rugim s contactatl:

DAPP/ Adraia Medleament Emnil Telefon Fax
Reprezentioni

st DAPP

Rocho Plata Presal CeliCept 250 romanla,medinfo@ | +40212064748 +40372003290
Reglatration Libere, Nr, 3-§, my vaprule racho,com

Ltd./Roche Cliidirea Clty

Romanin Qote = Turnul de

S.R.L. Sud,

Deportomantul
Medical, ota) 6,
Seator 1, 013702
« Buouresti,
Rominia
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Roohe Piota Presel CollCept 500 romsalamedinfo@ | +40212064748 +40372003290
Reglatration Libore, Nr, 3-5, mg comprimalo | rocke.com
Ltd./Roche Claidirea City fiimata
Romunia Cnto - Turnul de
S.RL. §ud,
Departamontul .
Medical, sta) 6, 5 \:
Sector 1, 013702 i,
- Buoureyti, !
Roménia

Novartls Blvd Barbu My(ortle 180 y

Pharma Viicliresou 301- | mg comprimate novartiLong |

OmbH, 311, Cladirea gostrorezistents | 1o rmatie siiie B

Germaniy/ Lakeviaw, et} 1, @novartit.cum "

Novart(s 020276, sector 2, ;

Pharma Bucurest, o

Romanla Reminle y

Services SRL g

Novartls Blvd Barbu Myfortlo 360 | dulcomanisdl

Phatmn Vilclrasoy 30 1» mg comprimate nownlscm

GmbH, 31, Clbdiren gontrorazistonte |y ol medicals

Oermanin/ Lakeviaw, ety) 1, @novartls.com

Novartis 020276, sector 2,

Phorma Bucuragti,

Romanla Roménla

Sorvices SRL

Sandoz S.R.L. | Culea Plorcasca, | Micafenolat regafMirro@d E
Nr, 169A, mofelll Sondoz | sgndoz.com i
Cladiren A, etaj | 300 mg 3
1, 014439, sootor | comprimale ;
1, Buouregt], fiimate
Rominin

Cu stim4,

Dr. Marlus Ursa, Medical Dlrector, Roche Romanla §,R.L. %

Dr, Alexandru Dinit8, Director Medical, NovartiaPharma Services Rommin RRK.. 7

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




