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I{icofenolat de mofctil (CcllCcpt): risc grnv de teratogenitate - inforrnagii noi imporrta
referitoare ln prevenirea sarcinii, ndncsate atit fcmcilor, cAt ;ri trirbaliitol

Stimate profesionis: din domeniul sindt5lii,

De comun acord cu Agenfia Europeanl a Medicar-nentului ;i Agenfia Nalionali a Medicanen
a rDispozitivelor }lledicale, compania fannaceuticA F. Hoffmann-La tri.oche Ltr!,. (denur

cunogtinttr recoman<l[rile consolidate privind prreveoirea sarcinii pe durata utilizArii micoti:no
de mofetil (preeusor al acidului micofenolic):

R c ;zumatul i nfo rma,lii Io r p riv in d s i g u r a n I a

Mir:ofe,nolanrl este Lu tcratogen uman puterrLic, ca.re, in cazul expunerii in timpul sarcinji,
riscrul de aparilie a a'vorfitlui spontan gi a mal.flormaflilor congenitaie.

La punctui 4.3 al rezumatului caracteririticilor produsuiui s-au a,C6ugat urmitoarel
conbaindicalii:
. Micofenolatul nu se va adminisrra in sarclrA. cu exceppa cazurilor in c,ile nu este: di

rezultat negativ.

In plus:
. Medicii se vor asilgura cd femeile gi bSrbalii care utilizeazd miccilnolat inleleg

afectarc a fAnrlui, nccesitatea utiliz.drii uoor metode conFaceptive eli':ar:e ',ti necesi
consulta imediat un medic, i.o cazul in carc existd posibilitatea apariliei ruei sarr:ini.

. Se vor pune la dirspozilie materiale educa{ionale pentru a prezenta in detiliu acelite riscun,

Recomanddrt suplimentare privind tcstcla de sarqind

lnainte de inceperea tratamenhrlui cu micofc:rnlat de mofetil, pentru a ,:)(clude probabilit
expl.tnere accidentalii e embrionului la micofenolat, fenreile aflate in pe:ioada fe;rtilil tr
efectueze un lest de sarcintr, recomandAndu"sr: realizatea a doufl, teste de i;arc:urA utilizdnrl
urind sau ser, cu senriibil.itate de minimurn 25 mUVml; al doilea test trebuie ef'ectuat la int.erva
- l0 zile de la primul te^st gi imediat inainte rJe inceperea katamenruiui cu micofe;rolat,:ie
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alt tratament altemativ adecvat de preverrire, a rejenrlui de transplant.
. Micofenolafl.rl nrr se va administra femeilcrr aflate in perioada fertila gi carc nu udlizeazl

de conuacepgie Ibarte eficace.
. Pentru a exclude posibilitatea utilizarii accidentale in timpul sarcinii, tratarnenrul cu ml(:o olar'

nu tebuie iniliat ia fbrneile aflate in perioada fertil[ care nu fac dovada unui test tJe sarc,i
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Testele de sarcintr trebrrie reDetate ori de cdte ori es{e necesar din punct de verlere cliru



exemplu' dupi r4lorcarea unui decalaj ln uitilizarea conrracepfiei). Il.ezuhatele ruru:orsarcind trebuie disr:utate cu pacienra. Pacientele trebuie ioruuii* sd nu i'herupij: triltarnerrEmSn gravide, sA se adreseie imediat meiticului.

Recomsnddil pfivjnd controceplia adretstrte atiitfemeilar, citt gi hdrba:rit,or

Fen:eile aflate il.n pr:rioada fertiltr uebuier sr utilizeze simultan doud mr:tode eficace deinainte de inceprerea kaEmentului pu micoJ'eqolat d. ;;;;ll;'il timp*t acestuizL, ciir g'sdptdmAni d upd increruperea uatarnFntul iui

rtonLizeli) li se recomandtr rif, fcrloseascd prel
le zile dupa interuperea ac,*stuia.
reccmandl sd uti]izeze metocle eficace de cr
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dupd lntremperea t.*rt,iio, Paciengii cle sex rnasculin nu trebuie sii d* g n e r - m  i

Ileco'mandtrrile d's mad sus survin in 1:rma,:nei evaludri cumu]stive a deli:ctelor congenr:!Jeconfrmat ca micofenolarul este un teratog,en umar putemjc ,ri au prezentat dovezr alc cunui procent cre:;cut de^malforma$i co;ngenitale gi avortun sponta.ne apdmte in iuoutiiizarea micofe*cla.tului in .orprr4liu 
"u 

;J.re medicamenre:
s-au rapc,flat cazuri de avornri sponranc la 45% - 49% diaue femeire gravirjr: tmicofenoliu rnofetil, compar4tiv cu o ratA de 12 - 33% raportata ,,,r;,acien,jli .,, rr*

P r e ca ul i i s up I inze n t a r e

l::TiH]::,1:::111:T::jT1ea de s6lg,: in rFpyl tratamenturui cr: micofenrrrar 5i ri

)hftrmalii suplit,nentare referitoare:Ia pre:zantq $ctualizsrc a dstclor p,,,ivittd sig,tttranlrt

:rrgane so.[:rde gi tata$ cu a]rerimunosup[esoare decdt mictftno]an:J de moletil.
Pe baza ra:ponErilor din literatura ,ie .specialitate, caeuile de mai.:lormalii au aptr::ur
a23o/o'zi'oA dintre nou-nisculii vii ai cArormame au tbst expuse) jer micc,lfunoiar de
in timpul serc:inij (comparativ cuit/i - 39lo dintre nou-nasculii vii din populafia ger
cu 4%o - 5126 dinue nou-ndsculii vii ;ii crror pdrinli cu trarisplant sclici a. o,,g*'uu?
cu alte imr:nosupresoare decit micofi:nolatul de mofetil).

Cel mai frecvent s'au raportat urmdtoarele r:natrfonaalii (inclusiv malformalii multiple) :' Ar:omalii ale urechii (de exemplu, zuromalii de formare sar.r abserq;a urechii extatrezia canaluiui aruditiv extem:
Afec;iuni card.i;rce congenitale, precum de:fecte de sept auial gi ventriouizu;
Malformagii faciale, precum cheiloschi:riJi, palatoschizis, rruc,rognalie gi hjpenelorisrn
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.idactilie, sindacfilie);
t ah"ezie esofagi ar:l);
spina bifidq
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Irdorma;ii complete privind prescrierea 9i reracpiile adverse relnritoare ler n:ricofen,ola.nrl de @ofer:ilslmt disponibile in InIbrmaFlle desprq medicamenr, aispomuiie la adresa,http;//wrvw cmn curopa-r:u,/doc'Vto-llo/do.r*.nrllibnryrEP,{R --"Product_lntbmration/trunrrn/00008?/wc50001} I g6,l ndt

Apel la rupoilarca: de reaclii adversel
Eslte imporlant 5e raportali orice reai:gii_ a.clverse suspectate, asociale cu adnlinjstare,;r
mr:dicamenrului Ce llClept (micofenolar dc in,r[etil), caue agenlia Nafionnld a N{er]icamsntului si aDispozitivelor Medicale (www.anm.rcr), in conformitate cu sistemul nalional o. ..pori-u r ri*tt,prin intermediul "F,irse,ii9nhl, raportarca spontanfl a reacfilor adverse ]a rneclicam.-r.;: ifirilJUif .,pe pagina web a Agenliei Na;ionale a Mcdjr:runentului qi a Dispoziiivelor Medicaf ,, (;,;;-;i;.;;';:
la sccliunea Medicamente de uz uman/Raponeazi o reacfle adverstr, trimisjL c:lte:

'iWateri 
ale educali on it!e

Centrul Nafional rJc llarmacovigilentir
Str. Aviator SAnAtescu ru, 48, Sector 1.
01 1478 - Bucurersti, RomAnia
fax: +4 02I316 3't 97
te f ;  +40757  1 ,17259
e-nrail: adr@_alrn.rc

Totodatd, reacfiiie ardvetse suspectate se pc,t raporta gi cEtre reprezentan;a localE a rielin
autorizapiei de punere pe pia;E" la urmlloarele date cle contact:

ROCHE ROMANTA S.R.L.
Piafa Presei Libere,lrlr, l-5
ClA,Cirea Ciry Gate.- Trrrnul de Sud
Deprartamentul Med:ical, etaj 6, Sector I
013702 - Bucuregti, I(oma-nia
Receplie:
t. ax:

+4il2l 206 47 01t02/03
+402r i1,06 47 00

fitpruJui

e-mail: romania,druasafety@roche.cc,rn,

Coordoilatele de conta'ct ale repreryntanlei locule ale Deliniitortilui de E,utoriznlie, de ptunetye pe
piald
Pentru inuebdri 9i inft:rmslii suplimentaue reforitoare la utjiizarea niedicamenruhli r:leliCenr

!T:9&ft"t_d_e _mofetil), vi rugtrm sa contactali Departamentul Medicat al Companiei ROCHE
RO}dANIA S.R.L,:

Dr. Ivlihaela Dusciuc,
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIh S.R"L.
Piaga Presei Libere, Nr. 3-5
Cladirea Ciry Oare -.lfurnul de Sud
Deperrtamentul Medj,cai, ctaj 6, Secror l
0I3702 - Bucuregti, Rominia



Telefon dfuect:
Receplie:
Fa.t:
Emai[:

Cu stimE,
Dr Marius Ursa
Director Medical
Rorhe Rorndnia S.
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