7

- 21-02-18;11:37 , ‘ bacau ; # 1/

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE v -.._...--‘
Calea Cliragilor nr. 248, Bloc S19, Secé»r 3, Bucuresti "‘/&

E-mail; cabinet edint 1. O 3270
CNAS o prs “@"”““?AY * romania2019.eu

P6LF/18-02. toiq 7/ JEASA DE ASIGURARI DE SINATATE BACKD]

o f INTRARE D0 5
5 re, mf&""""““’“‘ e .-=‘,u=.-,=ai,:=uaup)u cmennenn ‘
; srrreces bt 5;{1&% ” ﬁgﬁ(g A

Casa de Asigurar de Sélﬁa
in atentia,

DoamnellDomnulm Pregsed mte - Director Generg

Tn conformitate cu adresa ANMDM n}. 1212E/05.,02.2019, inregistrats la C.N.A.S. cu
nr. P627/05.02.2019 v aducem la cunostints masurile Intreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Sandoz SRL, cu
scopul de a informa profesionistii din domeniulr sanatatii "in Iegatura cu recomandarile
consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata utilizarii mlcofenolatulw de mofetil.”

Vi rugém sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate in loe vizibil, a documentului
‘«Recomanddri consolidate cu privire la prevemrea sarcinii pe durata utilizarii micofenolatului
de mofetil.”

Anexam in fotocopie documentele res ctive

Cu stima, . :
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULL)

Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av, Sénitescu nr. 48, sector 1, 111478 Bucuregti
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' Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Europeana
pentru ‘Medicamente (EMA), Agenpa Nationalzd a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentul Micofenolat mafetil Sandoz, compania Sandoz
SRL, cit scopul de a informa profesionigtii din-domeniul sanitiﬁi in legaturd
cu recémandarile consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata
utilizarii micofenolatului de mofetil,
Brofesionigtii din domeniul sinitatii sunt astfel mfon'na’;l cu privire la
acest aspect de siguranfi, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directi catre profesionigtii din domeniul sanatam”

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Umunea,

Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sin#tafii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.
ANMDM 2 avizat textul scrisorii de informare cétre profestonistii din
domeniul sin#tdtii. De asemenea, ANMDM va publica pe website
(www.anm.ro) aceastd scrisoare de informare,; la rubrica — Medicamenté de

Uz Uman ~ Farmacovigilenti — Comunicéiri dxrecte catre profesionigtii din
domemul sandtagi.

Anexiim la aceastd adresd documentul men’;mnat anterior.

Precizim ci acest document tp ,,Cdmumcare directi citre
profesxomstu din domeniul sanatatli” va fi transmis in atenfia medicilor
specialigti cu specialitatea obstetrici-ginecologie §i a medicilor specialisti
implicati in transplant, din centrele de transplant hepatic, renal si cardiac.

Mentionim c# aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sinatatli — Directia politica medicamentului‘si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia, Colegiului Farmacigtilor din Romanis,
Societdfii de Obstetrica si Ginecologie- din Roménia (SOGR) si Agentiei
Natmnale de Transplant (ANT).

Coordonator Servicin Farmacovigilenti
si Managementul riscului,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandiiri consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizirii
- micofenolatului de mofetil

Stimate Profesionist din domeniu! sinsititii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doreste si v aducd la cunogtin{d recomandari consolidate cu privire la
prevenirea sarcinii pe durata utilizirii micofenolatului de mofetil.

Rezumat

1. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indici un rise crescut de
malformatii sau avort spontan pentru sarcinile fn care tatil a utilizat
medicaménte care confin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatnl de
mofetil (mycophenolate mofetil - MMF) si acidul micofenolic (mycophenolic
acid - MI’A) sunt genotoxice §i, prin urmare, un astfel de risc nn poate fi exclus
in totalitate.

2.  Pentru pacientii de sex masculin, se recomandi ca acestia sau parteneréle
acestora s3 utilizeze o metodii de contraceptie siguri in timpul tratamentului si
timp de cel putin 90 de zile de la incetarea tratamentului.

3. Riséul pent'ru femei este nemodificat. Medicamentele care contin
micofenolat rimin contraindicate la femeile cn potential fertil care nu
utilizeazii metode contraceptive sigure. Aceste médicamente sunt, de asemenea,
contraindicate la femeile gravide, cu exceptia cazului in care nu existi
alternative adecvate pentru a preveni respingerea transplantului.

4. Pacientele cu potential fertil trebuie si utilizeze cel putin o metodii de
contraceptie siguri, atit inainte, i timpul tratamentului, cit §i timp de 6
siptimani de la incetarea tratamentului. Este de preferat si fie utilizate doua
forme de "éontracep;ie, ins# acest lucru nu este obligatoriu.
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Fax: 021.407.5161

E~mail; medical.ro@sandoz.com;

www,sandoz.com

.t

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s4 raportati orice reactie adversa suspectatd, asociaté cu administrarea micofenolat
de mofetil, ciitre Agentia Nationaldi a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro ), la sectiunez Raporteazj o reactic adversi.

Agentia Natfionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medical
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1 '
Bucuresti 011478-RO
Tel; +4 021.317 11 01
Fax: +4 021316 34 97
e-mail: adr@anm,ro

-

Totodats, réac;iile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentuluii Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil) se pot raporta si citre
reprezentanta locald a Detinéitorului de autorizatie de punere pe piats, Ia urmitoarele date de
contact: -~

Sandoz §.R.L. Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1
Sector 1, Bucuresti, Romania

Telefon: 021.407.5160

Fax: 021.407.5161

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

www,sandoz.com

Farmacovigilengii: drugsafety.romania@novartis.com
fax: 021 310 40 29.
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