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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofeti))
CellCept 500 mg comprimate Mmate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenalat de
mofetil)

Recomandari modificate privind contraceptia

Stimate profesionist din domeniul sAndtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nafionald a Medicamentului g1 & Dispozitivelgr
Medicale (ANMDM), definditorii autorizafiilor de punere pe piaj (DAPP), Roch
Registration Limited, Novartis Pharma CmblH, §i Sandoz S.R.L., doresc si v
informeze cu privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiaza existen{a unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, In cazul sarcinilor cu expunere p
cale patern# la medicaments care confin micofenolat. Cu toate acested, '

micofenolatul de mofatil (MMF) §i acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice §i riscul nu poate fi complet exclus, [

v In cazul pacientilor de sex masculin, se recomandd ca acestla say

partenerele lor de sex feminin a3 utilizeze metode gigure de contraceptie pp
durata tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupi incetarep
ratamentului.

* Riscul pentru femei riméne neschimbat Medicamentele care conti{
l

micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile ou potential ferti] |

care nu utilizeazd metode sigure de contraceptie, Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situafiel in carp l
nu existd opfiuni alternative adecvate de provenfie a rejstului de transplant. ,

|

* In cazu! pacientelor cu potenial fertil, trebule utilizatd cel putin o formdg
sigurd de contraceptle Inainte de inceperea tratamentulul, pe durath

tratamentului gi timp de 6 sdptdmdni dupd intreruperea tratamentului, Este dp
preferat, degi nu obligatoriu, 84 se utilizeze doud forme de contraceptie. ,)

Informafii suplimentare raferitoare la probiema da siguran

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetulul de transplant, este un teratogen uman putemnic
care induce avortul spontan § cauzeazl malformagii congenitale atunci cAnd este utilizat |
ﬁ

—
—

gravide. L.a aproximativ 45% « 49% dintre cazurlle de eXpunere intrauterind la micofenolat 5
raportat avortul spontan §f aproximativ 23% - 27% dintra cazur{ g-pu asoclat cu malformat

congenitale.
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Medicamentels care conlin
micofenolic (AMF) - gunt

micofenolat - atht micofenolatyl de molotll (MMPF)'cti §i agid)]

» prin urmare, contraindicate [a femelle cu potential fertil care
utllizeazl metode eficients da contraceptle. Micofenolatul cste, de asemenca, ¢contraindicat

femelle gravide, cu excepfin altuatiol In care ny exisg optiuni alternative adecyata de provor%iu

rejetuluj de transplant, In plus, Inainte de initlerea tratamentulu], trobyie efectuate teste do sa
ale clror rezultate si fle negative (dupd cum esto mentio
Produsului pentru acesto medicamante)

{

Recomondarea EMA |Ia momentul actual este ca pacientil de sex maseulin activ] din puncj
vodere soxua| sau partenerele lor cu potential fertil si utilizeze metode sigurs de contracep
durata tratamentului gi timp do gof putin 9D

de zile dupa Intreruparea admin!strari]
tnicofenolat.

Recomandarea anterloars confarm clrela pacientii de sex masculin irebule 64 utllige
prezervativul pe [dngh metoda de

din informatiile actua|e despre
medicamentulul.

himbate, Femaile ey potential fertll trebule st utillzege
putin o form# sigurll de contraceptle Tnainte da Inceperea tratamentulul, pe durata tratamen

perea tratsmentulul cu micofenolat, oy oxcepfia cazulul In

¢ abstinenta. Cu toate Acestes, pentru reducerea I mini
ntraceptive, este de preforat si fle utilizate doull f;

metoda de contraceptio aleasd est
risculul de egec al metods) co
complementars de contraceptie.

Apel la raportarag de reacyli adverse

Este important a4 raportati orice reac

medicamentslor care contin micofenolat (micofenclat da mofeti] sau acid micofenalic),
Agenfia NationalX a Medicamentu(y

8l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cy g
national de raportare spontand, utlliza

nd formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentlei Nationale o Medicamentului §i g Dispozitivelor Medicala (Www.anm.ro), [a sect]
RaporteazA o reactic adversa, -

Agentla Nationald a Medicamentuly) #l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, soctor |,

Bucuregti 011478- RO, Roménia
Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adt@anm,ro

“
' MMF ste un precursor i AMPF
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Totodatd, reactiile adverse sus
. peciote se pot raporta yl citre reprezentan(el '
defindtorilor autorizatlilor de punere pe plajd (DAPP), (a urmAtoars)e dati de conl:l!:: el ‘JP

CellCapt 250 mg mmnnln.drug_aumy@rnnhmum +40212064748 | +4037200329C

Roche

Registration capsule
Lid,

Roche

Resphbe nitics:

Lad,

Novartis

Mawrme

romania.drug safoty@roche.com | +40212064748 +4037200329

Myforte 180 mg | drugsnfety.romania@novartls.com | T40213104430 | +402]310402¢

comprimate |
gastrorezistento

| drugaalety. romaniagdnovertis.com +40213104430 | +4021310402%

Myfortlc 360 mg
comprimate
gustrorezistents

GenbH,
German iy
Novertls
Phisrma
UmbH,
Germania

Sundoz 8.R.L. ( Mlcofenolat drugaafety.romanfa@novertis.com | +40213104430 | +40213104028
mofe(ll Sandaz 500
|

mg comprimote
filmate
|

Coordonatele d
p pfaﬂl eie ae cohiltuct ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizayie da pmferr

Pontru Intrebdri 8i informatii suplimentare vi ruglim s# contactat!: |

DAPF/ Adresn Medleament
| Reprexentani |
nl DAPP
Roche Plaja Presol CellCept 230 romaniamedinfo@ | +40212064 748 +40372003294
Reglatration | Libere, Nr, 3-5, mg eapsulu | roshe.com | i
Lid./Roohe | Cladiren City | | il
Romanin Gate =~ Turnu| do | |
S.R.L, Sud,
Dapartamantul I
| Medioal, ota) 6,

Sector §, 013702 |
- Buouregti,

\ Romiinia
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Roche | Plata Presg) CollCept SO0 romaaia.medinfog) +40212064748 +4037200526
Reglatration Libero, Nr. 3-8, | mg comprimate | rotiee.com
| Ltd./Rocho Ciidirea Clty | flimaig
Romunia Galo = Turnul de |
S.L, Sud,
| Departamontul |
Medical, ota) 6, |
: Sector 1, 013702 ‘ (
{ = Bucuregtl,
Romdnle
Novartis Blvd Barby Myfortle 180
Phormin | Vaclreseu30)- | mg comprimale
OmbH, | 311, Cladirea gostrorez|sienie
Oermaniw/ Lakeview, otaf |,
Novartls 020276, seclor 2,
Pharma Bucyresti,
Romanla | Romdn!a | |

Services SRL
Novartls Blvd Barby Myfortle 360
, Pharma Viclrescu 301- | mg comprimate
| GITIbH, 3] |, ClAdIron . gasirorczistenta Inmmmm
Cermanio/ Lokeview, ety |, @novart/s.com
Novort!s 020276, sector 2, | | |
"harma Bucurayil, |
Roman|u Romdnio
Services SRL
Sandoz 8.R.L. | Caleg Floreases, | Micafenolat
| Nr. 169A, mofetll Sandoz
Cladirca A, otnj | 300 mg
|, 014439, soctor | comprimate
|, Bucureyl, filmate
Romfnia
Cu stimd,

Dr. Marjus Ursa, Medlcal Director, Roche Romania S.R.L.

i

Dr. Alexandru Dini(8, Director Medical, NovartisPharma Servicas Rul-hl.l.l.,‘
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Luclana Tudorache, Head of Regulatory Affairs, Sandoz S.R.L.




