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V& aducem la cunogtint msurile intreprinse de Agentia Nationall
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH gi Sandoz S.R.L, pen
informarea profesionigtilor din domeniul stiniithtii referitor la recomandaril
modificate privind contraceptia pentru medicamentele care contin
micofenolat,

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH g
Sandoz 8.R.L. vor initia informarea profesionistilor din domeniul sinftap
prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionistii din
domeniul sAnBtAii", in leghturd cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Aceastll modalitate de informare, utilizaty sistematic in UE, are ca acop

avertizarea profesionigtilor din domeniul sdndthtii asupra unor probleme de
sigurantlt in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul sinBthtii, pe care o distribuie companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH §i Sandoz SR.L. gi publica pe website
(Www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman
Farmacovigilentd — Comuniclri directe ciitre profesionigtii din domeniu]

Anexiim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizim cf accast informafle a fost transmisa §$i Ministerului
Sinitdtii ~ Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacovigilent
§i managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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CellCopt 250 mg capsule (micofenolat de mofetll)
CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
iy Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)
%; Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
i Micofenolat mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de
f mofetil)

Recomanddri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul stindtagii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) gi cu Agenfia Nafionald a Medicamentului si & Dispozitiveldr
Medicale (ANMDM), detiniitorii autorizatiilor de punere pe piafl (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, §i Sandoz S.R.L., doresc sk v
informeze cu privire la urmatoarele aspecte:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiazi existenta unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale paternfl la medicamente care confin micofenolat. Cu toate aceste ;
micofenolatul de mofetii (MMF) §i acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

v fn cazul pacienfilor de sex masculin, se recomand ca acegtla sa
partenerele lor de sex feminin s# utilizeze metode sigure de contraceptie p

durata tratamentului §i timp de cel putin 90 de zile dupl incetege
tratamentului.
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* Riscul pentru femei rAmdne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential ferti
care nu utilizeazll metode sigure de contraceptie, Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in car|
nu existd optiuni alternative adecvate de preventic a rejetului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potengial fertil, trebule utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptle Insinte de inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gi timp de 6 siptdmAni dupl intreruperea tratamentului, Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s se utilizeze doud forme de contraceptie.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranl

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetului de transplant, este un teratogen uman puterni
care induce avortul spontan gl cauzeazl malformatii congenitale atunci cAnd este utilizat |
gravide. Lu aproximatlv 45% « 49% dintre cazurile de expunere Intrauterind la micofenolat s
raportat avortul spontan 3t aproximativ 23% - 27% dintre cezuri s-au asoclat cu malformay
congenitale.
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Medicamentele care conjin micofenolat = atdt micofenclatul de mofetll (MMF)'ctt ¢l a
micofenolic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindicate la fomelle cu potential fertil ca:

utllizeazli metode oficiente de contraceptle. Micofenolatul este, de asemenca, contraindicat 1:
femelle gravide, cu exceptin situaticl in care nu existd optluni alternative adecvate de proventield
rejotulul de transplant. In plus, Inainte de initlerea tratamentului, trobuie efectuate teste de sarpi !

Medicamentulul (EMA) a actunlizat recomandarile din 2015 pentru MMF §i AMF cu privi
preveniren sarcinii.

Desi nu a fost determinatil cantitatea de micofenolat prezenth In spermd, conform calculelo
baza datelor obtinute |a animale, cantitatea maximy de micofenolat care ar putea fi transfera 1
fomale este redush gl este improbabll s produch vreun efect, Cu toate acesten, studiile la animal

FlI|
au domonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentrail mai mar| decst valorile de expunerp| || | |

terapeuticd |a om 8i, prin urmare, riscul de efects genotoxice asupra celulelor spermatice nu p
fi complet exclus,

Recomondarea EMA |a momentul actual este ca paclentli de sex maseulin activl din punct
vedere soxual sau partenerele lor cu potential fertil s utilizeze metode sigure de contracepls

durata tratomentului §i timp de cel putin 90 de zile dupl Intreruperea adminlstraril
micofenolat.

Recomandarea anterloard conform clrela pacientii de sex masculin trebule 88 il
prozervativul pe [dng metoda de contracepgle eficace utllizath de partenerele lor a fost elimi

din informatille actusle despre produs, Intrucdt accasta nu reflectd nivelul de riac| o}

medicamentulul.

Riscurile pentru femel rimAn neschimbate. Femeile cu potentlal fertll trebule sit utillzeze
putin o formd sigurll de contraceptio nainte do Incoperea tratamentului, pe durata tratamenty

§i timp do 6 stiptiméani dupd Intreruperea tratamentulul cu micofenolat, cu exceptla cazulul In dard i |

metoda de contracepilo nleasd este abatinena. Cu toate acestes, pentru reducerea la mini

risculul de egec al metodel contraceptive, este de proforat st fle utllizate doull forme

complementare de contraceptic.
Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este important & raportatl orice reactie adversd sugpectath, asociatd cu administ
medicamentelor care contln micofenolat (micofenalot de mofetil sau acld micofenclic),
Agentia Natlonalt a Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu siste
najional de raportare spontand, utllizand formularele de raportare disponibile pe pagina wek
Agentiei Natlonale n Medicamentului 4i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se
Raporteaza o reactie adversd,

Agen{la Naflonal# a Medicamentulul ¢l a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sn#itescu nr, 48, scctor 1,

Bucuregti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adt@anm,ro

! MMP asta un pracursor 8l AMP




Totodath, reaciiile adverse suspectate se pot ra
detintitoritor autorizatlilor de punere pe piaid (DAPP),

porta gl clitre reprezontaniele locale
|a urmAtoarele date de contoot:

DAPP Medlcamont Emnll Tolefon Fax
Roche CollCopt 250 mg | romanin.drug_safety@roche.com | +40212064748 | +403720032
Registration capaule
Lid,
Rochs CeliCept 500 mg romania.drug_sefoty@roche.cam +40212064748 | +403720032
Regimration | comprimate filmate
Lad,
Novartls Miyforlo 180mg | Srugantety romaniagnovartiscom | .+40213104430 | +4021310402
Plasrma comprimate
CanbH, gostrorezistente
Germania
Novartls Myfortic 360 mg drugaatety.romaniaginoveriin.com | +40213104430 | +4021310402
Pharma comprimate
GmbH, gastrorezistente ,
Qermania .
Sondoz 8.R.L. { Mlcofenolat drugsafety.romania@novartis.com +40213104430 | +4021310402
mofetll Sandaz 300
mg comprimote
filmate

Coordonatele de contact ale raprezentanjelor locale ale Daindtorilor de autorizafle da pune

pe plagd

Pentru Intrebiri gi informatli suplimentare vil ruglim 88 contactai:

Depattamantul
Maedioal, eta] 6,
Seotor 1, 013702
~ Buouregt,

Romdnla

DAPF/ Adresn Medicamunt Emnil Telafon Fax
Reprezentant

ol DAPP

Rocho Pinja Presol CellCapt 230 romanla,medinfo@ | +40212064748 +4037200
Raglatration Libere, Nr, 3-8, | mg capsule roche.com

Lid/Raoche Cladiren Clty

Romanin Cate = Tuenul do

S.R.L. Sud,
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Dr. Marjug Ursa, Medical Director, Roche Romania S.R.L.
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Dr. Alexandru Dinigh, Director Medical, NovartisPharma Services Romasis SRE.. 1

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

[
Roche Plafa Presel CollCept 500 | rommalamedinfo@ | +40212064748 +403720052
Reglatration | Libors, Nr. 3-8, | mg comprimate | rochecoss
Ltd./Roche Cltidirea City flimate
Romunta Cnte - Turaul de
SRL. Sud,
Departamontul
Medical, ota) 6,
Seetar 1, 013702 :
= Bueuresti,
Roménla
Novartls Blvd Borby Myfortle 180
Phorma Vichrescu 30)- | mg comprimate | ROVAriAONE
QmbH, 311, Cladiren RasrorezlBlonte | i rormutie sfieiie '
Cermaniw/ Lakeview, otaj 1, @novertia.com ;
Novartls 020276, seclor 2, v
Pharma Bucuregti, ‘
Romanla Ramdnla :
Services SRL i
Novartis Bivd Barbu Myfortls 360
Pharme Viclrescu 301- | mg comprimate | DRVAOIAGOm
OmbH, 311, Cladiron gostrorezistonte | e aile nesdicaln
Cermaniy/ Lokeview, ety 1, @novartis.com
Novortls 020276, sector 2,
I"harma Bucurayil,
Romanly Romdnia
Services SRL
Bandoz 8.R.L. | Calca Florensen, | Micafenolat rogaffips.co@
Nr. 1694, mofetll Sandoz | gadoz.com By
Cladirca A, otn] | 500 mg ‘
1,014439, soctor | comprimate :
1, Bucureytl, filmate )
Romdnin -
b
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