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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 (acld micofenolic)

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

Recomandiirl modificate privind contraceptla

Stimate profesionist din domeniul sanitagii,

De comun acord cu Agenfia Europeans a Medicamentului (European Medicin .
Agency, EMA) gi cu Ageniia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitiveldr||||
Medicale (ANMDM), definiitorii autorizafiilor de punere pe piafd (DAPP), Roch
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gi Sendoz S.R.L., doresc s v
informeze cu privire la urmatoarele aspects: '

Rezumat '

* Dovezile clinice disponibile nu evidenfiazd existen{a unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere p
cale paternfi la medicamente care confin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofetii (MMF) §i acidul micofenolic (AMF) suf
genotoxice i riscul nu poate fi complet exclus.
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» In cazul pacienfilor de sex masculin, se recomandd ca aceytla say
partenerele lor de sex feminin s4 utilizeze metode sigure de contraceptie p

durate tratamentului i timp de cel putin 90 de zile dupdl incetare
tratamentului.
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* Riscul pentru femei riméne neschimbat, Medicamentele care conti
micofenolat sunt fn continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeazd metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in car|
nu existd opfiuni altenative adecvate de preventie a rejetului de transplant.

» In cazul pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptle inainte de Inceperea tratamentului, pe dura
tratamentului gi timp de 6 s#ptAméni dupd intreruperea tratamentului. Este d
preferat, degi nu obligatoriu, s4 se utilizeze doua forme de contracepiie.

Informafil suplimentare raferitoare la problema de slgurangi

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetului de transplant, este un teratogen uman putemni
care induce avortul spontan §i cauzeazd maiformatli congenitale atunoi cAnd este utilizat |
gravide. La aproximativ 45% = 49% dintre cozurlle de expuncre intrauterind la micofenolat s

raportat avortul spontan §i aproximativ 23% - 27% dintre cazurl s-au asocial cu malformay
congenitale,
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Medicamentele care confin micofenolat - atdt micofenslatul de mofetil (MMF)'cft si agi

micofenolic (AMF) — sunt, prin urmare, contraindicate femelie cu potenglal fertil car

utllizeazd metode eficiente de contraceptie. Micofenolatul esto, do asemenes, contraindlcat
femeile gravide, cu exceptin situatiei In care nu existd optiuni alternative adacvate do preventi
rejotului de transplant. In plus, tnainte de initicrea tratamentului, trebule efectuate teste de sar|

ale clror rezultate s fle nogative (dupll cum esto menglonat tn Rezumatele Caracterlsti
Produsului pentru aceste medicamente).

In urma unoi analize aprofundate a datelor clinice gi non-clinice provenite de la pacient! de
musculin caro au procreat pe durata tratamentulul ou MMF §i AMF, Agentia Europear

Medicamentulul (EMA) a actuslizat recomanddrile din 2015 pentru MMF gl AMF cu privirfe

preveniren sarcinii,

Desl nu a fost determinatd cantitatea de micofenolat prezentd In spermd, conform calculslof

baza datelor abtinute la animale, centitatea maximé de micafenolat care ar putea fi transfera
fomele eate redusd gi este improbabll si producdl vreun efect. Cu toate acsstes, studiile la an
au demonstrat ¢& micofenolatul este genotoxic la concentrafii mai mari dect valorlle de expu

terapeuticl |la om si, prin urmare, riscul de efacte genotoxice asupra celulelor spermatice nu P
fl complet exclus.

Recomandarea EMA la momentu! actual este ca pacientli de sex masculin activi din punc

vedere sexual sau partenerele lor cu potentlal fertil si utilizeze motode sigure de contracepyl

durata tratomentulu) §i timp de cel putin 90 do zile dupl Intreruperea adminlstrirl|
micofenolat,

Recomandarea anterioard conform cirala pacleniil do sex masculin trebule s utilize
prezervativul pe l&ngA metoda de contraceptie eficace ulliizath de partonerele lor o fost elimid

din Informatille actuale despre produs, Intruct acoastn nu reflectd nivelul de risc
medicamentulul,

Riscurile pentru femel rimAn neachimbate. Femelle cu potential fertll trebule sl utillzeze
putin o formil siguril do contracopyle Inainte de Incoperen tratamentului, pe durata tratamen

§i timp de 6 sBptimani dupll Intreruperea tratamentulul cu micofenolat, cu exceptia cazulul In daz

metoda de contraceptle alcasd este abstinenta, Cu toate acesten, pentru reducerea la mini

rlasculul de egec al metodel contraceptive, este de preferat s fle utilizate doud fo
complementare de contracepiie.

Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este Important 88 raportai orice reacile adversd suspoctath, asoclatl cu administrayes

medicamentelor care contin micofenolat (micofenolat de mofatil sau acid micofenolic), o
Agentia Naionalt 8 Medicamentului 3l a Dispozitivelar Medicale, In conformitate cu siste:
nafional de raportare spontand, utilizdnd formularele do raportare disponibile pe pagina
Agentloi Natjonale o Medicamentului §l a Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), la
Raportenzll o reacfic adversa.

Agenio Natlonalid u Medicomentului gi o Dispozitivelor Medlcale

Str. Aviator SanBtescu nr. 48, sector |,

Bucuregt) 011478- RO, RomAnia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm,ro

! MMF axta un precursor al AMF
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Totodath, reacylile adverse suspectate se pot ra
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piaid (DAPP)
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porta gl clitre reprezentaniele locale
» la urmiitoarsle date de contaet: '

DAPP Medicamant Emall Telefon Fax

Roche ColiCapt 250 mg romania.drug_sufety@roche.com +40212064748 | +40372003290
Reglstration capsule

Lt

Roche CallCept 500 mg romania, drug_nafoty@roche.com +40212064748 | +403720032
Regimration comprimate {limate

Lad,

Nowartls Myfortc 180mg | drugsalaty.romania@novartiecom | +40213104430 | +4031310402
Pharom comprimate

GeabH, gestrorez|stente

Gomaaig

Novartls Myfortic 360 mg drugsafety.romaniaghnavarils.com +40213104430 | +4021310402p
Pharma comprimate

GmbH, gastrorezistonte

Germanla

Sondoz 8.R.L.. | Micofenclat drugaafety.romanie@novertis,com | +40213104430 | +4021310402

mofetll Sandoz 500

mg comprimnte
filmate

Coordonatele de contact ale rap

pe plufd

Pontru Intrebari si informatii suplimentare v rugm sl contactatl:

rezentanfalor locale ale Dafindtorilor de autorizafle de pune

DAPP/ Adrasa Medicamant Emnil Telofon Fazx
Reprezenton(

ol DAPP

Rocho Plata Presc CellCapt 250 romanta.medinfo@ | +40212064748 0403720032%
Raglstration Libere, Nr, 3-8, my capsule roche.com

Lid./Roahe Cindirea City

Romania Gata - Tumul do

S.R.L. Sud,

Departamentul
Medical, sta) 6,
Sectar 1, 013702
= Bucurestl,
Romdnin
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Roche Piota Presel CellCopt 500 romsalamedinfo@ | +40212064748 +403720032
Reglstration Libare, Nr, 3-8, mg comprimale | rocke.com
Ltd./Rocha Clodirea City flimato
Romunla Onte — Turnul de
S.R.L. Sud,

Departamentul

Medleal, ota) 6,

Sector 1, 013702

= Buouresti,

Romdnian
Novartis Bivd Burbu Myfortic 180 | Awmmiedl
Pharma Vacarescu 301 | mg comprimate | DOVATORE
OmbH, 311, Cladlrea QORIONEZINENE | | e it
CQermaniw/ Lakeview, eta] 1, @novarthe come i
Novartls 020276, seclor 2,
Phormn Bueuresti,
Romanla Reminla
Servicos SRL
Novartls Blvd Barby Myfortle 360 ducomania® |
Pharma Vichrescu 301- mg comprimate AR
OmbH, 11, Clndirea gustrorozistonte | (e o _raedicla
Oermaonlo/ Lakeview, oty) 1, @novartis.com
Novartlz 020276, soctor 2,
Pharma Bucuresil,
Romanla Romdnia
Sarvices SRL
Bandoz 8.R.L. | Colea Floreasea, | Micofenolat tagafMhiraro@

Nr. 169A, mofetlll S8andox | mundoz.com

Clidiren A, otg 500 mg

1, 014459, seotor | comprimate

1, Bucuregti, flimate

Roménin
Cu stimi,

Dr. Marlus Ursa, Medical Director, Roche Romania S.R.L.

Luciana Tudorache, Head of Rogulatory Affairs, Sandoz S.R.L.




