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COMUNICARII DIRECTA CATRE PROFEsIONIgTII DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandlri consolidate cu privire Ia prcvenirea sarcinii pe dunata utilizirii
" micofenolatului de mofctil

Stinrate Profesionist din domeniul sdndtnf ii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamenle (Europeatr Medicines Agency -

ElvlA) Ei cu Agenfia Nalionall a Medioamentului 9i a Dispozitive]or Medicale (ANMDI'f),

compania Sandoz rioregte sd vtr aduci ia ounogtinla recomandlri consolidttte cu privire la

prevenilea diircinii pe durata utilizdrii rnicofeno latului de mqfetil.

Rezumat
i

1. Dovezile ,clinice disponibilc in prezent nu indici un risc crescut de

malformafii sau avorl spontan pentru sarcinilc ln care tatil a utilizat
medicamcntc cr,lre contin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul dc

mofetil (mycophenolatc mofetil - n'I}y{F) 9i lcidul micofcnolic (mycophcnolic

acid - IVIPA) sunrt gcnotoxice gi, prin urmarer un astfel de risc nu poate fi exclus

in totalitate.

2, Pentru pacientii de sex masculin, se recomandi ca accatia sau partenerele

accstora Si utili:zczc o metocli de contracep{ie .sig,.uri in tinrpll tratamentului 9i

timp de cel pu$in 90 de zile de Ia incetarea tratamentului'

3. fuscul p,entru femei esto nemodificat' Medicamentel{} care con}in

micofenolat reman contraindicate la fcnreile cu poten{ial .fertil care nu

utilizeazi meto(le contraceptive Sigure, Aeeste mcdicamente sunt, de ascmcnea'

contraindicate la femcile gravide, cu exceptia cazului in carc tru existi

alternative adeovate pentru a preveD respingerca transplantului.

4. Facientel,e cu potenlial fertil trcbuie sir utilizeze cel putin o mctodi de

contracep{ie siguri, atat inainte) in timpul tratrncntului, cit 9i timp r1e 6

slptfmAni tle la lncetarea tratanrentului, Este de preferat s[ Iie utilizate doui

formc tlc tontrncepfic, insi acest lucru nu este otrligatoriu'
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Apel la raportarea reacliilot adverse

Este importint s[ ra]t6rtali oricc reaclie adversa suspe'tat6, asociatA cu a<lministr'{rea micofenolat

de mofetil, c6rre Agsnlia Nalional6 a Medicamentului 9i a Dispozitivelcr Medicale, in

conformitate cu sisrtemul nalional de raportare spontan[, utilizand formularile de rsportare

disnonibile ne oaEina web a AseflNiei Nalionale a Mcclicamsntului 9i a Dispozilivelor lvledicale

Este importint s[ ra]lortali oricc reaclie advers'd suspeotatd, asociat6 cu admin

de mofetil, c6rre Agcnlia Nalional6 a Medicamentului 9i a Dispozitivelcr Medicale, in

disponibile pe pagina web a Agenliei Nalionale a Mcdicamsntului 9i a Dispozili

(r.wwv.anm.ro ), la sectriunoa Raporteazl o reaclie adversi' '

Agenlia NalionalI a Medicatnentutui qi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator S[nltescu nr. 48, sector 1

B ucureqti 0l I47s-n:O

Telr +4 021 317 1l 01

Fax: +4 021.316 34 97 ,
e-mail: adr@anm.ro
wtwv.anm.rQ

Totodctl, riaoliile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamen
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TOrgdct1, riaoiiile adverse suspectate asociate cu administrarea rnedicamentlrlui Micofenolat

mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmats (micot'enolat de mofetil) se poi raPorte $i catre

feprezentanJa locali a DelinltorulLri de +utorizslie de punere pe piall' la urlhitoa|ele date de

ConlAcf: i. i


