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Vi aducem la cunogtiniil rofdsurile intreprinse de Agentia Natlonald
t Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i companiil

Roche Registration Limited, Novurtis Pharma GmbH si Sandoz S.R.L. pen

- informarea profesionigtilor din domeniul s#nfitatii referitor la recomandiril
{modificate privind contraceptia pentru medicamentele care conin

micofenolat.
Companiile Roche Registration Limited, Novartis Pharma GmbH g
‘Sandoz 8.R.L. vor inifia informeurea profesionigtilor din domeniul sanatigi
y/ prin intermediul documentului ,,Comunicare directd ciitre profesionigtii din
L .domeniul sAn#tafii”, in legdituri cu acest aspect, conform planului d
L} ‘comunicarea agreat,

[ b \L& Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca sco

‘avertizarea profesionistilor din domenlul sin#tatli asupra unor probleme d
‘sigurant@ In administrarea unor medicamente,
ANMDM a avizat textul scrisoril de informare clitre profesionigtii di
/domeniul s@n#itdfii, pe care o distribuie companiile Roche Registratio
Limited, Novartis Pharma Ombl{ si Sandoz S.R.L. gi publici pe websit
(www.anm.ro) aceeasi informati¢ la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
'Farmacovigilenjd — Comunicliri directe citre profesionigtii din domeniul
- sAnHtALii.
Anexim la aceastd adresll documentul mengionat anterior.
Preciziim c# accastd informatie a fost transmisd §i Ministerulul
S#nAtadii — Directla Farmaceutic si Dispozitive Medicale, Colegiului
‘Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Romdnia.

Sef Serviclu Farmacovigilent
si managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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CellCept 250 mg capsule (micofenolat de mofetil)

CellCept 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil)
Myfortic 180 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)
Myfortic 360 mg comprimate gastrorezistente (acid micofenolic)

Micofenolat mofetil Sandoz 400 ing comprimate fiilmate (micofenolat de
: mofetil)

: Recomandiiri modificate privind contraceptia
Stimate profesionist din domeniul sfinif:agii,

De comun acord cu Agentia Europesnd a Medicamentului (European Medicin

Agency, EMA) gi cu Agentia Nafionald & Medicamentului §i a Dispozitivelgr

Medicale (ANMDM), definiitorii autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Roc

Registration Limited, Novartis Pharma GmbH, gi Sendoz S8.R.L., doresc sd
~ informeze cu privire la urmitoarele aspecte: i

Rezumat

s Dovezile clinice disponibile nu evidentiazd existenta unui risc crescut
. malformatii congenitale sau avort spontan, in cazul sarcinilor cu expunere
cale patem#i la medicamente care contin micofenolat. Cu toate aceste
micofenolatul de mofetil (MMF) g§i acidul micofenolic (AMF) s
. genotoxice gi riscul nu poate fi complet exclus.

-

-~

e In cazul paciengilor de sex masculin, se recomandd ca acestin sa
~ partenerele lor de sex feminin si utilizeze metode sigure de contraceptic

 durata tratamentului gi timp de cel putin 90 de zile dupd incetare
tratamentului.

e Riscul pentru femei rimAne neschimbat. Medicamentele care conti
micofenolat sunt in continuare contraindicate la femeile cu potential fertjl
. care nu utilizeazl metode sigure de contraceptie. Aceste medicamente sun
de asemenea, contraindicate la femeile gravide, cu exceptia situatiei in ¢
nu existd optiuni alternative adecvate de preventie a rejetului de transplant.

o n cazul pacientelor cu potentiel fertil, trebuie utilizatd cel putin o form
" sigurd de contraceptie finainie de inceperea tratamentului, pe durs
. tratamentului §i timp de 6 skiptradni dupd intreruperea tratamentului. Este
. preferat, desi nu obligatoriu, s# 8¢ utilizeze doud forme de contracepiie.

Informayii suplimentare referitoare la probluma de slguranfd

Micofenolatu!, utilizat pentru preventin rejetilul de transplant, este un teratogen uman putern
care induce avortul spontan gl cauzeazi malformatii congenitale atunci clnd este utilizat

gravide. La aproximatly 45% - 49% dintre tozurile de expunere intrauterind la micofenolat =
raportat avortul spontan gi sproximativ 23% - 27% dintre cazur! s-au asoclat cu malformatji
congenitale.
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Medicamentele care confin micofenclat - atdt micofenclatul de mofetil (MMF)'cat §i a¢ld
rmicofenclic (AMF) —~ sunt, prin urmere, contraindicete la femelle cu potonfial fertil ca
utilizeazh metode eficisnte de contraceptle. Micofenolatul este, de asemenea, contraindic
femelle gravide, cu exceptla situatiel In care nu exista optluni alternative adsgvate de preventie
rojetulul de transplunt. In plus, tnainte de Initierea tratamentulul, trebule efectuate taste do sardci

ale clror rezuitate a8 fle nogative (dupl cum este mentionat Tn Rezumatele Caractorist
* Produsulul pontru aceste medicaments).

ln'urma unol analize aprofundate a datsla: clinice §i non-olinice provenite de |a pacienti de| s
masculin care au procreat pe durata tratamentului cu MMF §i AMF, Agentia Europea

Medicamentulul (EMA) & actualizat recomanddrile din 2015 pentru MMF §i AMF cu privige
prévenirea sarolnii.

Degi nu a fost determinatd cantitatea de milcofenolat prozentd Tn spermé, sonform caloulelo
baza datelor obtinute la animale, cantitates maximyi de micofenolat care ar putea fi transfera
femeie este redusil g este improbabll si praduchl vreun efact, Cu toate acesten, studiile la anirha
au‘domonstrat ¢ micofenolatul este genotoxic la concentratli mai marl decét valorile de expune

terapauticdl [a om i, prin urmare, riscul de cfecte genotoxice asupra celulelor spermatice nu ppea
fi complet exclus.

'Recomandarea EMA la momentul actual cste ca pacientll de sox masculln activi din punct d
vedere sexual sau partenerelo lor ou potensial fertil 83 utilizeze metode sigure de contracepy|

durata tratamentulul yi timp do cel pujin 90 de zlle dupd Intreruperca adminlistrarii| d
‘micofenolat.

Recomandarea anterioard conform clirela pacienfli de sex masculin trebule sd util
prezervativul pe l8ngh metoda do contracepile eficace utllizatd de partenarele lor a fost aliminat§|

din, informatiile actuale despre produs, Intrucht accasta nu reflectd nivelul de risc
medicamentulul.

Riscurile pentru femel rémén neschimbate, Femelle cu potengial fertll trebule sl utilizeze |col
putin o forma sigurll de contraceptic Inainte de Incoperea tratamentului, pe durata tratamenty
8i timp do 6 siiptiméni dupd Intreruperea tratamentulul ou micofenolat, cu exceptia cazulul In darg |
metoda de contraceptie aleasd este abatinonta, Cu toate scestes, pentru raducerea la mini |
riscului de egec al metodel contraceptlve, este de preferat s fle wtilizate doul fosmed

complementare de contracopile.

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este Iimportant s raportatl orice reacfle adversd suspectath, asoclatd cu administ
medicamentelor care contin misofenolat (micofenclat de mofetil sau acld micofenalic),
Agentia Natlonall & Medicamentului §i a [Dlspozitivelor Medicale, In conformitate cu sis
naional do raportare spontand, utllizénd formularele de raportare disponibile pe pagina
Agentlel Najionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secti
Raporteaza o reactic adversa.

Agentia Natlonald & Medicamentulul g o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinlitescu nr. 48, sector |,

Bucuresti 011478~ RO, Roménia

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

! MMF aste un pracursar al AMF
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Tgloddtl. reactille adverse suspectate se pot raporta ¢l clitre reprozentaniele locale ﬁ:’
dqtlnltorilor autorizatiilor de punere pe pint (DAPP), la urmatoarele date de contact: Br i

PAPP Medicomont Emnil Telafon . - | Pax
Roche CeliCopt 250 mg | romania.drig_safoty@rocha,com | +40212064748 | +4031720032
Registration copavlo
Lud.
Thrsecher CellCept 300 mg | romania.drug_nfety@roche.com | +40212064748 | +4037200329D
Reghobraticn compwimate {ljmato
Lad
Navertis Myfortio 180 mg | drugaafery.omanlagnovartis.com | 440213104430 | +4021310402p
Plasrons comprimate
GoybH, gestrorezistente
Cenmasla
Novartls Myfortic 360 mg | drugtalaty. omanlsg@novartis.com | 440213104430 | +40213104029
Plusrma comprimate '
OmbH, gustrorazistonte
Getmanla :
Sondoz 8.R.L. | Micofunolat druganfety.comanla@novartis.com | +40213104430 | +40213104029
mofetll Sandox 500
mg comprimate
flimate

]

Caordonatela de contact ale raprezentanyilor locale ale Defindtorilor de autorizafie da pm*crg

pe'plagd
|
Pontru Intrebiri 8i informatil suplimentare v rugim s contactati:
DAPP/ Adresa Meadienment Emnl Telefon Fax
Reprexentani
al DAPP
Roohe Piaja Presel CollCapt 250 romanlp.medinfo@ | +40212064748 +403720032'
Rog'stration | Libers, Nr, 3-5, | mg capsule roshe.com
‘Lid./Roche Clidirea Clty
Romaonia QGate = Turnul do
S.R.L. Sud,
, Departamantul
Madiaal, eta) 6,
! Seator 1, 013702
2 « Bucuregtl,
Romdnla
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Cu'stima,

Dr, Marlus Ursa, Medical Director, Roche Homania S.R.L.

Dr. Alexandru Dinit#l, Director Medical, NovartisPharma Services R_ﬁlll.

Luciana Tudorache, Head of Regulatory Afiairs, Sandoz 8.R.L.

i

Roche Plota Presal CallCupt 500 | rommale.medinfo@ | +40212064748 +403720032
Registration Libors, Nr, 3-8, mg compriinate | eoule.com : ? .T
Ltd./Roche Cladlren Clty flimata '
Romunia Onta ~ Turnul de
S.R.L. Sud,
Departamantul L
Medioal, eta) 6,
Seotor 1, 013702
- Buourestl, | ’
' Romdnia
Novartls Bivd Barbu Myfortlc 180
Pharma Vachresou 301~ | mg comprimate | DOVASIAERE
OmbH, 3t1, Clddiren gantrorezibtonts | \oroeaske medisiie
Cermaniw/ Lokeview, ainj 1, @novartis.coms :
qunrlll 020276, seclor 2,
Pharma Bucureti,
Romania Rémdnio
| Servicos SRL
Novartls Bivd Barbu Myfortlo 360 | Gracomentei
PMharma Viachreacu 301- mg comprimale Hexitis e
UnibH, 311, Clidiron OnroroziBterto | | roomaiie madiceln
Qermaniy/ Lakeview, o] 1, @novartis.com
Novartls 020276, seator 2,
Pharma Bucuragil,
Romanlus Roméinia
Sarvices SRL
Sandoz S8.R.L. | Calca Morsasca, | Micofenolat ragnfinirs @
) Nr. 169A, mofeul Sandox | sandoz.com l";‘
Cladiren A, atnf 500 mg
1, 014439, soctor | comprirmate
1, Bugureytl, Mimate t )
Rominia ’

u
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