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Micofenolnt de mofetil (CellCept): risc grav de teratogenitate - informatli noi imponnLtq

referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atdt femeilor, ct si biirbatilor

Stimate profesionist din domeniul sAn#tayii,

De comun acord cu Agentia Europoa,na 2 Medicamentului i Agentia Nationald a Medicame

ntukai gi
a Dispozitivelor Medicale, compania farmaceutick F. Hoffinann-La Roche Ltd. (dcndm‘;rtn

continuare Roche), prin reprezentanje sa local? Reche Roménia S.R.L., doreste si vA adudd la
cunogtintd recomandiirile consolidate privind prevenirea sarcinii pe durata utilizirii micofernolatului

de mofetil (precursor al acidului micofenolic):
Rezumatul informatitlor privind siguranta

Micofanolatul este un teratogen uman puternic, care, in cuzul sxpunerii in timpul gareind
riscul de aparijie a avortului spontan §i a malformatiilor congenitale.

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristicilor produsului s-au addugat urmatomle noi

contraindieatii:

* Micofenolatul nu se va administra In sarcind, cu excepia cnzurilor in care nu ests dispodhbil un

alt tratament nlternativ adecvat de prevenire a rejetului de transplant.

|, erpste

«  Micofenolatul nu ge va administra femsilor aflate In pericada fertild si care nu utihnnzﬂ mdtode

de contraceptie foarte eficace,

o Pentru a exelude posibilitatea utilizlrii accidentale tn timpul sarcinii, tratamentul eu mic fegolat

nu {rebuie mitmt la famasile aflate in periosda fertild care nu fac dovada unui test de :nrci ¢

rezultat negativ,

tn plus:
o Medicii se vor asigura il femeile i birbatii care utilizeazd micofenolat Ingeleg r

Lo

sog| de

afectare a fitulul, necesitatea utiliz8rii unor metode contraceptive cficace $i necesita
consulw imediat un medic, In cazul in care existd posibilitatea aparifiei unei sarcini,

¢ Se vor pune lo dispozitie materinle educationale pentru a prezenta in detaliu aceste riscuri,

Recomanddri suplimentare privind testele de sarcind

Inainte de tnceperea tratamentului cu micofenolat de mofetll, pentru a exclude probabil
expunere accidentald a embrionului la micofenolat, fomeile aflate in perioada fortild tr
sfectueze un test de sarcind, recomandindu-se realizarea a doud teste de sarcind utilizdnd
urind sou ser, cu sensibllitate de minimum 25 mUUmI; al doilea test trebuic efectuat la inte
- 10 zile de la primul test §i imediat inainte de inceperea tratamentulti cu micofenolat de
Testele de sarcind trebuie repetate ori de cfte-orl ests necesar din punet de vedere ¢
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exemply, dupk raporterea unuj decalaj tn utilizarea contaceptiei). Rezuliatele tuturos tegtelor d‘p
sarcing trebuie discutate cu Pacienta. Pacientele trebuje instruite & ny intrerupl tratamehty s, dad‘F
rimén gravide, si se adreseza imediat medicului. ; ‘

Recomanddri privind contracaptia adresate athy Sfemellor, cdt gi bdrbatilor |,

pnmnceptiqi
Tnainte de inceperea tratamentului cu micofenolat do mofet!], in timpul acestuin, cit $i tﬂ‘mp de sast
sEptiméni dupd tatrerupersa tratementului,

Birbatilor activi sexual (inclusiv celor vascetomizati) li se recomandy sa foloseasci prezervitive pe
durata tratamentulyj i timp de cel putin 90 de zije dupd fntreruperea acestuia. |
plus, parteneralor pacientilor bitrbati 1i sa recomanda s utilizeze metode aficace de ¢ ntrfceptie,

atht pe durata watamentului, et §i timp de 90 de zjls dupt ultima dozi de micofenola de mofeti]
administratt pacientului biirbat,

Pacientilor Ii se interzice donarea de singe fn timpul tratamentului eu micofenolat gi ¢ p|de celi
Putin 6 saptimani dupa Intreruperea acestuia, Pacientii de sex masculin nu webuie s dondze lI.l ermi

In timpul tratamentulyi cu micofenolat, precum §i timp de cel putin 90 de zile dupdl intre perea‘
acestuia, ‘ ‘

Informatii suplimentare referitoare In prezenta actualizare a datelor privind siguranta

RecomandArile de mai sug survin In urma unei evalufiri cumulative a defacte]or congenitale, dare au |
confirmat ¢ micofenolatu] este un teratogen uman puternic §i an Prezentat dovezi ala !‘ Xiftengei |
unui procent crescut de malformatii congenitale gi avorturi spontans apArute In espeigre cu |
utilizarea micofanolatului in comparatie cu alte medicamente: ; l
* S-au maportat cazurl de avortyr spontane la 45% - 49% dintre fomeile gravide explise Ja |
micofenolat mofetil, comparativ cu o rath de 12 - 33% raportat la pacientii cu trasplpnt de
organe solide si tratati cu alte imunosupresoars decés micofenolatul de mofeti], ! ;
* Pe baza raportarilor din literatura de specialitate, cazurile de malformatii au apiru} In|pazul |

2 23% - 27% dintre nou-niscutii vii ai ciror mame au fost expuse la micofenolat de mofetil
in timpul sarcinii (comparativ cu 2% - 3% dintre nou-nliscutii vii din populatia gine i g ’
el 4% - 5% dintre nou-nfiscutii vii af céror paringl cu transplant solid de organ au fost ratafi |
cu alte imunosupresonre decdt micofenolatu] de mofetil), ‘

Cel mai frecvent s-an raportat urmitoarele malformayii (inclusiv malformaii multiple) ;

*  Anomalii ale urcchii (de exemply, anomalii de formare say absenfa urechii extcm'ﬁ/mpdii), ‘
atrezia canalului auditiv extern; w‘

*  Afectiuni cardiaca congenitale, precum defacte de Sept atrial 4i ventrieular; ‘

* Malformatii faciale, precum cheiloschizis, palatoschizs, micrognatie gi hipertelorism ombits
Anomalii ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformatii ale degetelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);

Malformati] traheo-esofagiene (de exemplu, atrezie esofagiand);

Malformatii ale sistemului nervos, pracum gpina bifida;

Anomalii renale.
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Detinfitorul autm:iza;iei de punere pe piat} va transmite materiale educationale specialil tilgir din i‘
domeniul siniit&ii. Acestea vor tntdri ateniondrile privind teratogenitates micofenolatului] var face “

recomanddri privind contraceptia fnainte de inceperea tratamentului, in timpul gi dupa terapis i vor | |
sublinia necesitatea efectullrii testalor de sarcind. Medicii trebuie s furnizeze fcmcilor#aﬂ te tn |

Materiale educaglonale i

perioada fertild gi, dupl caz, pacientilor de sex masculin, informatii complete adresate pacieptului |

cu privire la riscul teratogen si masurile de prevenire a sareinii, | “

I
l\
Informayli complete privind prescrierea §i reactiile adverse referitoare Ja micofenolatul de mpfetil @‘
sunt disponibile In Informatiile despre medicament, disponibile la adresa; J i\
I1:tp'.//www.cmn.curapn.cu/docn/m_flOldocument_ilbmry/EPAR_,-_‘Produ::ﬂlnfofmmlon/hunmn/OOOOﬂﬂ/WCSOOOZ1864. dt
|

Apel la raportarea de reactit adverse “ w‘
Este important s raportati orice reacfii adverse suspectate, asociate cu administraren l
|
|
|
\

medicamentului CellCept (micofenolat de mofetil), ciitre Agenjin Nafionald & Medicamentuly gia |
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul najional de raportara sporjtans,
prin intermediul “Figei pentru raportarea spontant a reaciilor adverse la medicamente”, disponibile
pe pagina web a Agentlai Najlonale & Medicamentului g1 a Dispozitivelor Medicale (www,anmi.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Reponeaza o reactie adversy, trimisi clitre:

Centrul Nagional de Farmacovigilent I
Str. Aviator Stinitescu nr, 48, Sector 1, ‘
011478 - Bucuresti, RomAnia ‘ ‘\
fax:  +4.0213163497 |
tel: + 40757117 259 ‘
eemull; W@AI0 o
Totodatd, reactiile ndverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a de;it;atmLuJui
autorizaiel de punere pe piath, la urmitoarele date de contact; “

ROCHE ROMANIA S.R.L,
Piata Presei Libers, Nr, 3-5 | \
Cladirea City Gate = Turnul de Sud 1\

Departamentul Medical, etsj 6, Sector 1 |
013702 - Bucuresti, RomAnia |

Receptie: +4021 206 47 01/02/03 ‘
Fax: +4021 206 47 00 | H
¢-mail: romania,drug_safety@roche.com ‘ |

Coordonatele de contact ale reprezentanyel locale ale Defindtorului de autorizatie de ptrncﬁ! pe
playd ‘
Pentru intrebdri §i informajii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului ellCept

(micofenolat de mofetil), va rughm s3 contactati Departamentul Madieal al Companiei ROCHE
ROMANIA SR.L.: |

Dr. Mihaela Dusciuc, ‘ ”
Drug Safety Manager : H
ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Prosei Libere, Nr. 3-5 “

Cladirea City Gate = Turnul de Sud ! ‘
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romania

¢
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Telefon direct:  +40 21 206 47 48

Recepiie: +4021 206 47 01/02/03

Fax: +4037 200 32 90

Email; romenie.medinfo@roche.com
Cu stim¥,

Dr. Marius Ursa

Dircctor Medical

Roche Romania S.R.L.
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