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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acld micofenolic)

Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Micofenolat mofetil Sandoz $00 mg comprimate filmate {micofenolat de
mofetil)

Recomandiiri modificate privind contraceptin
Stimate profesionist din domeniul sfnititli,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului {(European Medicinds
Agency, EMA) 5i cu Agenfia Nationalt & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinatoril autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roc
Registration Limited, Novartis Pherma GmbH, §i Sandoz S.R.L., doresc si
informeze cu privire la urmiitoarele aspects:

Rezumat

* Dovezile clinice disponibile nu evidentiazi existonfa unui risc crescut
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expuners
cale paternd la medicamente care contin micofenolat. Cu toate aceste

micofenolatul de mofetii (MMF) ¢i acidul micofenolic (AMF) s
genotoxice 3l riscul nu paate fi complet exclus.

t

* In cazul paciengllor de sex masculin, se recomandf ca acegtin sa
partenerele lor de sex feminin s utilizeze metode sigure de contraceptie

durata tratamentului §i timp de cel putin 90 de zile dupd Incetare
tratamentului.

* Riscul pentru femei rAméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertjl
care nu utilizenzl metade sigure de contraceptle. Aceste medicamente sug
de msemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in ¢
nu existdl optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant.

o In cazul pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
sigurl de contraceptie inalnte de Incepersa tratamentului, pe durs
tratamentului §i timp de 6 siiptimAni dupl Intreruperea tratamentului, Este
preferat, desi nu obligatoriu, 82 se utilizeze doull forme de contracepiie.

Informafil suplimentare referitoare la prodlema de siguramd

Micofenolatul, utilizat pentru preventia rejetului de transpiant, eate un teratogon uman puterni
care induce avortul spontan gl cauzeazi malformatii congenitale stunci cnd este utillzat
gravide, La aproximatly 45% - 49% dintre eazurile de expunere intrauterind la micofenolat &

raportat avortul spontan §i aproximatly 23% - 27% dintre cazur! s-au asolat cu malformay
congenitale.
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Medicamentele care contin micofenclat - at micofenolatul de mofetil (MMF)' it gi asid
micofenclic (AMF) - sunt, prin urmare, contraindicate In femelle oy potentlal fertil cn.
utilizeazd metode eficiente do contraceple. Micofenolatul este, de asemenca, contraindic
femolle gravide, cu excoptia sltuagiel in care nu existd optiuni alternative adecvate de prove
rejetulul de transplant. In plus, tnainte de initicrea tratamentului, trabule efectuats teste do sarci

ale cliror rezuitate s fie negative (dupl cum este mentlanat tn Rezumatele Caractoristivll
Produsulul pontry acests medicaments),

In urma unei enalize sprofundats a datelor clinice §i non-olinice provanite de |a pacieni de| s
masculin care au pracreat pe durata tratamentulii cu MMF §i AMF, Agentia Europea

Medicamentulul (EMA) & actualizat recomanddrile din 2015 pentry MMF sl AMF cu privi
prevenirea saroinli.

Degl nu a fost determinatil cantitates de micofenclat prezentd In spermd, conform caloulelof nie
baza datelor obginute a animale, cantitatea maximyl de micofenolat eare ar putea fi trangferat
femeie este redusdl ¢1 este Improbabil sa produchl vreun efect, Cu toate acosten, studiile Ia anima
au demonstrat ¢& micofenolatul este genotoxic la concentratil mal mar! decdt valorile de expunens

terapeuticll la om gi, prin urmars, tiscul de efscte genotoxice asupra celulelor sparmatice nu phath
fl complet exelus,

Recomandares EMA Ia momentul actual este ca pacient!l de sox masculln activl din punc b
vedere toxual sau partenarels lor cy potenial fortii sd utllizeze metode sigure de contracepiie pf

durata tratomentului i timp de cel putin 90 de zilo dupl Intreruperes adminlstrrll
micolenolat.

Recomandnrea anterioart conform clirela pacientli de sex masculin webule i utilise p
Prezervativul pe lingh metada de contraveptie eficace utllizats de partenarele lor a fost alimige

din nformatiile actusle despre produs, Intrecdt accasts nu reflectd nivelul de rise
medicamentulul.

Riscurile pentru femal rimn neschimbate. Femells oy potentinl fertil trebulo s utilizeze
putin o formA sigurd de contracspile Inainte da Inceperea tratamentulul, pe durata tratsment
§i timp de 6 siptimani dupi Intreruperea tratamantuly) cu tnicofenalat, cu exceptia cazulul In @
metoda de contraccpile aleast este abatinenta, Cu toate acestes, pantru raducerea la mini

rlsculul do egec al metodel contraceptive, este do preforat st fie utllizate dous
complemontars de contracepile,

Apel la raportarea de reacqll adverse

Este Important 4 raportatl orice roactle adversd auspectatd, asociatd cu sdminisy
medicamantelor care contin micofenolat (micofencint da mafetll ssu acld micofenalic),
Agontia Natlonall a Medicamenty|yj 3l a Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou siste
national do raportare spontand, utilizand formularele de raportara disponiblie pe pagina
Agenlei Nationale a Medicamentului ¢ Dispozitlyelor Medicale (www.anm.ro), Ia secti
Roporteazi o reactic advarsd, :

Agen{ia Natlonald a Medicamentuluj # o Dispozitivelor Madicale

Str. Aviator Siniitescu nr, 48, seator 1,

Bucuresti 011478- RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

! MMF ame un precursor a) AMP
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Totodath, reactlile sdverse suspectate ge
detindtorilor autorizatiilor de punsre pe plnta
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pot raporta ¢l ofitre roprezontantele locale
DAPP), ls urmtonrele dato de contact:

P 5/6

DAPP Medicameont Emal Talafen Fax
Rothe CollCapt 250 mg romania.drug_esfeiy@roche.com | +40212064748 | +40372003290
Rogistration capeuly
lud,
Rocha CallCept 500 mg romania.drug_safoty@roche.com | +40212064748 +4037200334D
Regirmtics | comprimate flimate
Lad
Novartis Myfoetic 180 mg dmwfety-mmmwﬂl-em +40213104430 | +4021310402p
Plarws conprimate
CmbH, gsstrorezisianic
Cermania
Novarts Myfortlc 360mg | drugsafaty.fomsnla@novariiacom | 440213104430 | 440213106020
Furma comprimnto
GmbH, gustrorezigionte
CGermanla R
Sandoz B.R.L. | Micofunolat drugaafety.comanle@novartis.com | +40213 104430 +40213104029
maofetll Sandoy 500
mg comprimate
flimate

Coordonatels de contact ale reprazentanielor locale als Defindtorilor de autorizafie de punert

e plagd

Pontru Intrebhri anml il suplimentare vii

[} tii sup rughm s3 contactatl:
Adramn Madleamant Emni

DAFP/ Telafon Fax
Raprazentani
al DAPP
Rache Piata Prescl CeliCapt 250 | romanlamudinfo@ | +40212064748 +403 1200712
Roglairation Libsre, Nr, 3-3, mg capsule roche.com
Lid./Rache Cladiren Clty
Remanda Gate = Turul de
BR.L. Sud,
Dapariamantul
Madical, i) &,
Seotor 1, 013702
- Buguesgt),
Rominia
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Roche . | Plaia Presel ColiCept 500 | rommala.cnedinfoqy +0212064748 | +4037200324

Reglatration Libers, Nr. 3.5, | mg somprimate | rchesom

Ltd./Roche Cladlrea City flimace

Romania Oato - Turnul de

SRL. Sud,
Deparinmentu! -
Modical, otaj 6,
Bector §, 013702
= Buouregtl,
Rominis

Novartla Blvd Barbuy Myfortle 180

Pharma Viclireseu 30)- | mg comprimate | Rovectiacme

GmbH, 3, Clddiesa gestrorezistenia armatho sedaglia

Cermaniw Lakeview, etg) 1, lé:m.ﬁ-

Novarts 020274, secior 2,

Phorma Bucuragti,

Romonls Rominla

Servives SRL

Novartly Bivd Barku Myfortlo 360 | deatomeniedlt

Pharma Vichrescu 301- | mg comprimate | Rxariscom

QOmbH, 311, Clidirag gostrorezistonte rmotie.madkealn

Cermunia/ Lokeview, et] 1, af:ovm!m

Navortls 020276, seotor 2,

Pharma Bucurayl,

Romanin Romdénin

Services SRL

Bandoz S.R.L. | Calea Floranies, | Micofenciat eeafthirs co _
Nr. 169A, mofoul Sandox | sgadgz.com b
Cladiree A, sta) | 500 mg :
1, 014449, soctor | comprimate
|, Buaurestl, Mivate -
Romdnia

Cu stima,

Dr, Marius Urss, Medical Director, Roche Romania S8.R.L.

Dr. Alexandru Dinig,

Luciana Tudorache, Head of Regulatory Affalrs, Sandoz 5.R.L.

Director Medical, NovartisPharma Services Romenis SRE..




