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CABINET PRESEDINTE
Calea Chiltirngilor nr, 248, Bloc 519, Seetor 3, Bucur
E~mail: enbinel_preyedinte@ensan.ro, Tel, 0372/309.270, Fax
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o

In conformitate cu adresa M.S, nr. 36587E/18.12.2015, inregistrati *a (

—cunr. P 11506/21.12.2015 v& aducem la cunostinté mésurile intreprinse
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Natlonald a Medicame
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medlical
Informatlile not importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atd
cat s barbatllor tratat/ cu Myfortic (acld micofenolic).

afilgarea pe pagina electronics a casel de asigurdri de s#ndtate, ™n lo

documentulul Myfortic (acid micofenolic).risc grav de teratogenie -

Importants referitoare la prevenirea sarcini, adresate atat femellor, cat si b
Anexém Tn fotocople documentul respectiv.
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Myfortie (acid micofenolic): risc gray deo teratogonitute ~ informatil nol Impor|
reforitoare la provenirea sarcinil, adrosato ntAt fomellor, ciit gf bitrbatlion

Stimate profesionist din domoniul sinatatii,

Do comun acord cu Agentia Natlonaltt a Medicamentului gl a Dispozitivelor| Mg
compenin Novartls, dorogte si va aduct la cunogtint recomanddrile consolidate ||
proveniren sarcinil po durata utiliz8tll micofenolatului de mofoetil (precursor ql ?
micofonolic). Intrucat forma nctiva farmacologlo a micofonolatulul de mofetil estg

micofenolic, nolle recomandri 8¢ aplicd tuturor medicamentelor a chror substanyft |actiy

actdul micofenolic. Medicamontul Myfortic al companiel Novartls confine acid nhicdfoi ‘
sub formll de micofenolat de sodiu,

Rezumatul informa fliloy };rlvlnd slguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternie, care, tn cazul expunerii tn timph
eregto riscul de aparifle a avortulyj spontan i a malformatiilor congenltale,

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristicilor produsulul s-au adfiugat urmiton
contraindicaii:

*Micofenolatul ny se va administra 1n sarclnfl, oy exceptia cazurllor in cofe
disponibil un alt tratament alternatly adecvat de prevenire a rejetulul de transpland,

*Micofenolatul nu se va administra femeilor aflate In pericads feruls
utilireazd metode de contraceptic foane eficace

micofenolat nu trebuie iniflat la femeile aflate tn periondn fertitd care nu fac

* Pentru o exclude posibilitaten utilizarii accidentale tn timpul sarcinii, trm?m
unui test do sarcind cu rezultat negatlv.

In plus:

*  Medicli so vor asigura c#f fomelle §i barbafil care utllizeazd micofenolat tntelog ¢
afectare o fiitulul, necesitatea utilizdril unor metode contraceptive eficace gl hocphi
de a consulta imedlat un medic, Tn cazul tn caro existll posibilitatoa aparlfiel ungl sarc

+® Se vor pune la dispozifle materiale educatlonale pentru a prezenta th detallu acekte s

Recomandiirt suplimentare privind testele de sarcind

Inainte de fnceperoa tratamentulul cu Myfortic, pentru a exclude probabilltatea dd esxmulist
accidentalt a embrionului la micofenolat, femeile aflate In perioada fertild }rabii
ofectueze un tost do sarcind, recomandindu-so realizaren a doudl teste do sarcing ulil
probe de urinl sau ser, cu sensibllitate de minlmum 25 mUl/ml; al doilea tost trebuje %

In Interval do 8 = 10 zlle do Ia primul test §i imedlat tnainte de Tnceperea tratamen
Myfortic. Testole de sarcind trebule repetate ori de clte orl este necesar din punct|de
olinic (de exemply, dupa raportarea unul decalaj In utilizarea contracopiiei), Rezut
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tuturor testolor do sarcini trebule discutate cu paclonta, Paclentsle trebuic instr
fntrerupl tratamentul §l, dacd rdman gravide, si se adresozo imodiat medicului,

Recomanddri privind contracepfla adresate atlt femellor, cit 5l barbagilor

Femelle aflate tn perioada fertily trobule 88 utilizeze simultan dou# metode Lﬂjﬁ “
|

contraceptie, tnainte de thceperen tratamentului cu Myfortic, tn timpul acestula, cAt
yase sAptimani dupd tntreruporea tratamentului.

BArba;‘Ilor actlvl sexual (inclusiv celor vasectomlzatl) 1l so recomandd s
})rozorvatlve pe durata tratamentulul gl timp de cel putin 90 do zils dups tntrerupere
n plus, partenerslor paciongilor birbaji Ii s recomandd si utllizeze metode

contraceptie, atAt pe durata tratamentulul, oAt gl timp de 90 do zlle dupst ultlm‘n

Myfortic administratd pacientului biirbat,

Precaufil suplimentare

Paclontllor li se Interzlce donarea de sdnge tn timpul tratamentulul ¢u micofenolat
¢el putin 6 siptdmani dupll tntreruperen acostula. Paclentil de aex masculin nu

doneze spormil fn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel pufin
dupdi tntreruperea acestula,

Informagll suplimentare referitoare la prezenta actuallzare « dutelor privind siguf

Recomandarile de mai sus survin In urma unel evaludri cumulative a defectelor ¢4
care su confirmat ¢ micofenolatul este un leratogen uman putemic §i au prezentat
enistenici unui procent crescut de malformagii congenitale 3 vorten ipcmtame
asociere cu utilizarea micofenolatului in comparatie cu ale medicamens:

* S-au raportat cazuri de avorturi spontanc In 45% - 9% dintre femcile gravide

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o rata de 12 - 33% raportats la ppci

transplant de organo sollde sl tratati cu nlte Imunosupresoare dect micofe
mofetll, :
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¢ Po baza raportirilor din llteratura de speclalitate, cazurile de malformatil al a
cazul a 23% - 27% dintro nou-ntisoujil vil al cliror mame au fost oxpuso la mico
de mofetil T timpul sarcinil (comparatly ou 2% - 3% dintre nou-niisc (i L
populatia general¥ gl cu 4% - 5% dintre nou-nliscufil vii al ciror plrinti cu teas
solid do organ au fost tratafl cu alte imunosupresoare decht micofenolatul de mofd

" Col mal frecvent s-au raportat urmétoarelo malformatli (inclusiv malformatii multi;

* Anomalil ale urechll (de exemplu, anomalli de formare sau absen
externe/medil), atrezia canalulul auditiv extern;
* Afectiuni cardiace congenitale, precum defecte de sopt atrlal gi ventricular;

Malformatii faclale, precum cheiloschizis, palatoschlzls, micrognatie g1 hipertdlapls

orbital; o

Anomalli ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformafil alo degetelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);
Malformatll traheo-esofagicne (do exemplu, atrezie esofaglond);
Malformafil ale sistemulul nervos, precum spina biflde;
Anomalll renale,
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Materiale educaflonale

Detinatorul autorizatiel de punere pe pletd va transmite materiale educationale speclh

din domeniul sHnktfifii. Acestea vor Inthrl atenfonirllo  privind toratogenifataf
micofonolatulul, vor faco recomandri privind contraceptla tnainte do |in
tratamentulul, Tn timpul §i dupd teraple gi vor sublinla necesitatoa ofectulirli tost

sarcind. Medicil trebule s furnizeze femeilor aflate in periondn fertllf gl, du
pacientilor de sex masculin, informatii complete adresato paclentulul cu privire |
teratogen §l mitsurlle de prevenire a sarcinil.

Apel la raportarea de reactli adverse

Este Important s raportafi orice reactli adverse suspectate, nsoclate cu adminldt
medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), clitre Agentia National a Modicumant !

Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national d
spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactlilor

medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentul

Dispozitivelor Medlcalo (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman/Rapo
renctie adversd, trimisy chtre; :

Contrul Natlonal de Farmacovigllent
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romdnia

fax: +4 021316 34 97

tel: +4 0757117259
e-mail;  adr@anm.ro

Tagm&miikad\mwmnpﬂmﬁmmm

detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, [a urmitoarele date de contact.

Novartis Pharma Services Romania S,R.L.

Lakeview Offlce Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et, 1, sector 2| (

Bucurest! Romania
Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacovigilenta: 021 310 4029 9
Bemall: dmgsal’ety.romanla@novnrtls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Definftorulul de {mmrlzaﬂﬂ de f
. pe plapd

Dacti avefl orlco tntreblirl sau doritl informafii suplimontare privind admli
medicamentulul Myfottie, vdl ruglim s contuctatl reprozentania localll ln urmatoarsle

contact:

Dt. Alexandru lonel
Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, scctor 2|

Bucuregti Romania
Telefon: 021 312 99 01
Fax 021 312 99 07
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E-mall: glexandry fonel@novartis.com; informatle.medicala@novartls.com

Cu stimd,
Dr. Alexandru lonel,
Director Stiingific & DRA
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