CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CASA DE ASIGURARI DE SANATATE VASLUI

E N A S ' Vaslui, Str. Stefan cel Mare, Nr.131
Telefon 0235/369104 Fax 0235/369103

e-mail :oficial@cjasvs.ro

~Serviciul Medical

In atentia:

Furnizorilor de servicii medicale,

In conformitate cu adresa ANMDM nr,1212E/05.02.201 9, inregistrata’la CN.A.S cu -
nr.P627/05.02.2019, va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a Mec.licamentului.
si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Sandoz SRL, cu scopui de a informa profesionistii
din domeniul sanatatu in legatura cu recomandarile consolidate referitoare la prevemrea sarcinii pe durata
utilizarii micofenolatului de mofetil, _

Anexam documentul cu recomandarile privind prevenirea sarcinii pe durata utilizarii.micofenolatului de

mofetil .
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandiri consolidate cu privire Ia prevenirea sarcinii pe durata utilizirii
- micofenolatului de mofeti)

Stimate Profesionist din demeniyl sAnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agentia Najionals g Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale {(ANMDM),
compania Sandoz doregte s vi aduci la cunostintd recomandsri consolidats cu privire la
prevenirea sareini pe durata utilizirii micofenolatulu; de maofetil,

Rezumat

1. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indicd un risc creseui de
malformatii sau avort spomtan pentru sarcinile n care tatil a utiljzat
medicaménte care contin micofenclat. Cu toate acestea, micofenolatul de
‘mofetil (mycophenolate mofetil - MME) si acidul micofenolic (mycophenolic
acid - MPA) sunt genotoxice sj, prin urmare, un astfel de rise nu poate fi exclus
in totalitate,

2. Pentru pacientii de sex masculin, se recomandii ca acestia say partenerele

acestora sa utilizeze o metod: de contraceptie siguri in timpul tratamentului i
timp de cel putin 90 de zile de 1a ncetarea tratamentalui.

3. Riséul pentru femei este memodificat. Medicamentele care contin
micofenolat rimén contraindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeazit metode tontraceptive sigure. Aceste medicamente sunt, de asemenca,
coniraindicate la femeile gravide, cu exceptia cazalui in care nu existy
alternative adecvate pentru a preveni respingerea transplantului,

4.  Pacientele cu potential fertil trebuie si utilizeze cel putin 0 metodi de
contraceptie sigurii, atit fnainte, in timpu) tratamentului, cAt si timp de 6
siptimaini de la incetarea tratamentului. Este de preferat si fie utilizate dous
forme de Eontracepgie, insi acest lucru nu este obligatoriu.
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Fax: 021.407.5161

E-mail: medical.ro@sandoz.gom:

www,sandoz.com

-t

Apel la raportarea reactiilor ndverse

Este important 5 raportafi orice reactie adverss suspectatd, asociati cu adminisirarea micofenolat
de mofetil, citte Agentia Nationaldi a Medicamentulyj si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
{www.anm.ro ), Ia sectiunea Raporteazi o reactic adverss.

Agentia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sankitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021317 11 01

Fax: +4 021.316 34 97

¢-mail: adr@anrm.ro '
WWW.anim.ro

Totodath, reactiile adverse Suspectate asociate cu administrarea medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micefenolat de mofetil) se pot raporta i chtre

5

reprezentanta locald a Detingtorulul de autorizajie de punere pe piatd, la urmitoarele date de
contact: - ‘

Sandoz 8.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj
Sector 1, Bucuresti, Romanja

Telefon: 021.407.5160

Fax: 021.407.5161

E-mail; medical.ro@sandoz.com:

www,sandoz.com

Farmacovigilenti: drugsafety.romanja@novartis.com

fax: 021 310 40 29,



