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As recomendacdes sobre a contracecdo em mulheres e homens que tomam micofenolato foram
atualizadas pelo Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMHP), da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) apds a avaliacdo de seguranca efetuada pelo Comité de Avaliacdo do Risco

em Farmacovigilancia (PRAC).

O micofenolato € um medicamento imunossupressor usado em doentes transplantados para

prevenir a rejeicao aguda do transplante renal, cardiaco ou hepatico.

Em Portugal, encontram-se comercializados varios medicamentos contendo micofenolato

(micofenolato de mofetil ou dcido micofendlico).

O micofenolato estd relacionado com o aumento do risco de aborto espontdneo e de
malformacgdes congénitas durante a gravidez, quando a gravida estd exposta ao medicamento.
Assim, para evitar a exposicdo ao micofenolato durante a gravidez foi publicada a Circular
Informativa N.° 181/CD/550.20.001, de 23 de novembro de 2015, que recomendava a utilizagao

de medidas duplas de contracecdo (uso de preservativo pelo homem em adicao ao uso de outro

método contracetivo pela mulher).

As evidéncias mais recentes nao indiciam o risco de malformacdes ou abortos espontdneos quando
o homem estd a tomar micofenolato. Contudo, uma vez que o risco de genotoxicidade ndo pode
ser completamente descartado, continua a ser recomendado o uso de contracecdao quando o

homem toma micofenolato.

Para as mulheres o risco mantém-se inalterado: o micofenolato ndo deve ser usado por mulheres

gravidas, a ndo ser na auséncia de alternativa.

Assim, relativamente a contracecdo durante o tratamento com micofenolato, a EMA e o Infarmed

informam o seguinte:
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e Foram atualizadas as recomendacoes para a gestdo dos riscos de aborto espontaneo ou de

malformagoes congénitas associados a utilizacdo de micofenolato.

e O doente do sexo masculino ou a sua parceira, devem usar um método contracetivo eficaz,
durante o tratamento com micofenolato e pelo menos até 90 dias apds a sua interrupcédo;

deixa de ser necessario que ambos usem contracegdo em simultaneo.

e As doentes do sexo feminino em idade fértii devem usar pelo menos um método
contracetivo eficaz antes, durante e até 6 semanas apos a interrupgdo do tratamento;
recomenda-se a utilizagdo de dois métodos contracetivos em simultdneo, mas deixa de ser

obrigatorio.

e Os doentes irdo receber novos materiais educacionais, contendo informacgdo atualizada

relativamente a contracecdo durante a utilizacdo de medicamentos contendo micofenolato.

¢ Em caso de dlvida, os doentes deverao contactar o seu médico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacbes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo
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