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Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companiil
Rache Registration Limited, Novartis Pharma GmbH si Sandoz S.R.L. pentn|
informarea profesionigtilor din domeniul sinBtd(ii referitor la recomandirild
modificate privind contraceptia pentru medicamentele cars contin
micofenolat.

Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH. g

Vi aducem la cunogtinid masurile intreprinse de Agentia Naiionald %[

domeniul sAndtifi", in leghturd cu accst aspect, conform planului d
comunicarea agreat,

Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarca profesionigtilor din domeniul sindtatii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare ciitre profesionistii din
domeniul sindtatli, pe care o distribule companiile Roche Registration
Limited, Novartis Pharma GmbH si Sandoz S.R.L. gl publich pe website
(www,anm.ro) aceeasi informatie la rubrica - Medicamente de Uz Umen
Farmacovigilenid — Comunictiri directe clitre profesionigtii din domeniul

 sRntAL,

Anexim la aceastd adresll documentul mentionat anterior.

Precizim cX accastd informatie a fost transmisd §i Ministerulu
SAnftdii — Directin Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

prin intermediul documentului ,,Comunicare directd citre profesionigtii diq
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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 fiimate (micofenolat de
mofetil)

Recomandiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sinditdii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicin
Agency, EMA) si cu Agenjia Nationalt & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), detinfitorii autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Rochie
Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, §i Sendoz 8.R.L., doresc sd v
informeze cu privire la urmétoarele aspecte;

Rezumat

e Dovezile clinice disponibile nu evidentiazii existents unui risc crescut de
malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere pe
cale paternil la medicamente care contin micofenolat. Cu toate acested,
micofenolatul de mofetil (MMF) §i acidul micofenolic (AMF) sunt
genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

o in cazul pacienfllor de sex masculin, se recomandd ca acestin sa
partenerele lor de sex feminin 84 utilizeze metode sigure de contraceptie p

durata tratamentului si timp de cel putin 90 de zile dupd Incetare
tratamnentului.

¢ Riscul pentru femei rAméne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fert
care nu utilizeazl metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu excepiia situagiei in car
nu existd optiuni alternative adecvate de preventis a rejetului de transplant,

o In cazu! pacientelor cu potential fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
sigurd de contraceptie inainte de finceperea tratementului, pe dura
tratamentului si timp de 6 siptimAni dupll intreruperea tratamentului, Este d
preferat, desi nu obligatoriu, s se utilizeze doudl forme de contraceptie.

Informaphi suplimentare referitoara la problema de siguranfl

Micofenolatul, utilizat pentru preventin rejetului do transplant, este un teratogen uman puternic
care induce avortul spontan gl cauzeazl molformagii congenitale atunci cdnd este utilizat la
gravide, La aproximatly 45% - 49% dintre cazurile de expunore intrauterind la micofenolat s<a

raportat avortul spontan gi aproximativ 23% - 27% dintre cazurl s-au asociat cu malformay
congenitale.
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Medicamentele care contin micofenolat - atdt micofenolstul de mofetil (MME)'clt g o Id |
micofenolic (AMF) ~ sunt, prin urmare, contraindicute la femelle eu poteniial fertil carg fy
utilizenzh metode eficients de contraceptie, Micofenolatul este, de asemenca, contraindle t |

femelle gravide, cu exceptia sltuntiei in care-nu existd aptluni alternative adecvate de preven ie
rejetulul de transplant. In plua, tnainte de inificrea tratamentului, trebule efectuate teste de sarci !

ale chror rezultate a8 fie negative (dupd cum este mentlcmat In Rezumatele Caractorlstipilg
Produsului pentru aceste medicamente).

In urma unei analize aprofundate a datelor clinice §i non-clinice provenite de la pacienti de s
masculin care au procreat pa durnta tratamentului cu MMF i AMF, Agentia Europeani s

Medicamentului (EMA) a actualizat recomandarile din 2015 pentru MMF gt AMF cu privire g
prevenirea satolnii.

Desi nu a fost determinatdl cantitatea de micofenolat prezentd In spermd, conform caloulslol \l
baza datelor ob{inute la animale, cantitatea maximi de micofenolat care ar putea fi translerat

terapeuticdl la om g, prin urmare, riscul de efecte genotoxice asupra celulelor spermatlce nu p
fi complet exclus,

Recomandares EMA In momentul actual este ca pacientll de sex masculin activi din punc
vedere goxunl sau partenerele for cu potengint fertil s utllizeze metode sigure de contraceptis

durata tratomentulul §i timp de cel putin 90 de zile dupld Intreruperea administrdril
micolenolat.

Recomandarea anterloard canform clirela pacientli de sex masculin trebuie s utill
prezervativul pe [Angh metada do contraceptie efionce utllizatd de partenarele for a fost elimi

din informatiile actunle despre produs, Tntrucdt accasta nu reflectd nivetul de risc) a |

medicamentulul.

Riscurile pentru femel rimén neschimbate, Femeile cu potengial fertil trebulo sk utillzezea cof
putin o forma sigurdl de contraceptie nainte de thceperea tratamentului, pe durata tratamen |u
$i timp do 6 siptiméni dupd Intreruperea tratamentulul ou micofenolat, cu exceptia cazulul In ¢ :l

]

metoda de contracepile aleash este abstinenta, Cu toate acestes, pentru reducerea la mini

riscului de egec al metodel contraceptive, este de preferat sd fie utilizate doul for
complementare de contraceptie,

Apel la raportaraa de reacyll adverse

Este [mportant s& raportafl orice roac;ie adversd suspectatd, asoclatd cu administ
medicamentelor care contin micafenclat (micofenolot de mofetil sau scld micofenalic),
Agentia Nojlonalt 8 Medicamentului gl a Dispezitivelor Medicale, In conformliate cu sis
national de raportare spontantl, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina wek
Agentlei Nationale 8 Medicamentutul ;i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1a seeti s
Raportenzdl o reactic adversd,

Agentin Natlonald a Medicamentului g1 o Dispozitivelor Madlenlo
Str, Avintor Séniitescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adt@anm.ro

=

! MMF wnta un pracursar al AMP
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Totodetd, reacile adverse suspectate se pot raportn gl clitte reprezentantole locale n%& l
definktorilor autorizatiilor de punere pe piatl (DAPP), Ia urmatoarele dato de contact:

-

DAPP Medicament Email ' Talafon Pax

Roche ColiCopt 250 mg | romania,drug_sefoty@roche.com | +40212064748 | +4037200329 |
Registration copule \
L, ‘

Roche CeliCept $00mg | romanio.drug_safety@roche.com | +40212064748 »«4031:00329F
Regisimtion | comprimate flimate '
Lt

Novarths Myfortio 180 mg | drugaafety.romania@novarlis.com | +40213104430 | +4021310402p

Marca comprimate .
GeabH, gostrorezisionte y
Clermania

Novartls Myfortic 360 mg | drugsafety.romaniag@novartiscom | 440213104430 | +40213104029
Phanma comprimate |
OmbH, gustrorezistonte . |
Germenla

Sandoz B.R.L. | Mirofenolat drugsafoty.comanlo@novartis.com | +40213104430 | 440213104029
mofet!| Sandox 500 ‘

mg camprimate
filmote

Coordonatele de contact ale raprazentanfelor locale ale Defindtorilor de autorizafie da pmrarH |
jre plagd

Pontru Intrebiri i informatii suplimentare vil rugm sfi contactati:

DAPP/ Adramn Madieament Emnl) Talafon Fax i
Reprezentoni w
ol DAPP
Rocha Pigjs Prescl " CellCept 250 romaniamedinfo@ | +40212064748 +403'120032
Ragintration Libora, Nr. 3-8, img capsule roche.com
Lid./Roche Cladiren Clty
Romnnin Gate = Turnut do
S.R.L Sud,

Dapartamantu)

Medical, eta] 6,

Seotor 1, 013702

~ Buouregt,

Rominia
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Rache .| Ploge Presal CellCept 500 romsala.medinfo@ | +40212064748 +403720032

Registration Libero, Nr, 3-8, [ mg comprimate | roche.com

Ltd./Roche Cladiren Clty flimota

Romunia Onlo - Turnyl de

SR.L, Sud,
Departarmontul "
Medical, ota} 6, bt
Seator 1, 013702 o
- Bucurestl,
Roménig :

Novartla Blvd Barby ‘Myfortle 180 | Scoumminl®

Pharmo Viclresou 301 | mg comprimote vaiiam

CimbH, 3, Cindiron gantroreziatonts | v matie sl

Cermanie/ Lakeview, otaj 1, (@novartia.coms B

Novartis 020276, seclor 2,

Pharma Bucureti,

Romunia Raminla

Servicos SRL

Novartts Bivd Batbu Myfortlo 360 | siti.tomanied

I"harme Viclireacu 301- | mg comprimate hexarils.con

OmbH, 31, Clidiran gasitorozistonte | 1ncomotic. madicals

Qermunie/ Lakeview, ow] 1, @novartis.com

Novartls 020276, seator 2,

Phorma Bucurogtl,

Romanlu Rominla

Servicea SRL

Bondoz 8.R.L. | Calen Morensen, | Micofenolat oo fnies @
Nr. 169A, mofelll Sandox | manduscom
Cladiren A, atej | 500 mg
1, 014438, soctor | comprimate
{, Buouregtl, flmata 3
Romanla ,

K
Cu stima,

Dr. Marlug Urss, Medical Director, Roche Romania 8.R.L.

Dr. Alexandru Dinits, Director Medical, NovartisPharma Services ch-illL

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