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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandiri consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizirii
micofenolatului de mofetil

srimate Profesionist din domeniul sanftieil,
De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamenta (European Medicines Agency -

EMA) 5i cu Agentia NajionalZ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz deregte 53 v aducd la cunostings recomandiri consolidate cu privire la

aravenirea sircinil pe durata utilizirli micofenolatului de mafetl.
Rerumat
1. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indicd un risc crescut de

malformatii sau avort spontan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicamente care contin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul deé
mofetil (mycophenolate mofetil - MMF) si acidul micofenolic (mycophenolic
acid - MPA) sunt genotoxice gi, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate.

7. Pentru pacientii de sex masculin, se recomandi ¢a acegtia sau partenerele
acestora sa utilizeze o metodi de contraceptie sigurd in timpul tratamentului 51
timp de cel pufin 90 de zile de la incetarea tratamentului.

3. Riscul pentru femei este nemodificat. Medicamentele care contin
micofenolat ramin contraindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeaza metode contraceptive sigure. Aceste medicamente sunt, de ascmencs,
contraindicate Ia femeile gravide, cu exceptia cazului In care nu exista
alternative adecvate pentru a preveni respingerea transplantului.

4. Pacientele cu potential fertil trebuie sa utilizeze cel pufin 0 metodi de
contraceptic sigurii, atit inainte, in timpul tratamentului, cit si timp de 6
siptimini de la incetarea tratamentului. Este de preferat sa fie utilizate doui
forme de contraceptie, insi acest lueru nu este obligatoriu.
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Apel la raportarea reacitlor adverse

Este imporiant s& raportayi orice reaclie adversd suspectatd, ascciatd cu administrerea micofenolay
de mofetl, céwe Agenfia Nafionald o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, In
conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizénd formularele de roportare
disponibile pe pagine web a Agenfiei Nagicnale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
{www.arnm.ro }, la sectiunea Raporteazd o reactie adversé.
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Tatodald, re'-an:tiiie adverse suspecisle asociate cu administrarea medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenclat de mofetil) se pot reporta si chtre
reprezentanfa locald a Defindtorului de aurorizatic de punere pe pi.n;ﬁ, la urmdtoarele date de
contset; ) '
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