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In conformitate cu adresa M.S. nr. 36587E/18.12.2018, Inragistrats
— cu nr. P 11508/21.12.2015 v4 aducem g cunestintd mésurlie intrepringe jo!
Eurcpeana a Madicamentulul (EMA), Agentia Nationala a Medicamentuili
ispozitivelor Madicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medical
iriformatiile nofl importants referitoare Ig prevenirea sarcinii, adresste afdt
cat sl barbatior tratat! cu Myfortle (acld micofancilc),

V& rugdm o4 luati mésuri de informare a furnizorilor de servicl medi:
afigarea pa pagine elactranicd s cosel de seiguran de siindtate, In lob
documentulul . Myfortic (acid micofenolic).risc grav de {eralogenie - |
importante referitoare la prevenirea ssrcini], adresate atat femellor, cat si bart

Anexm Tn fotocople documentul raspactly,

Cu stima,

PRESEDAN
or. Vasile Clafches .
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Bueembr

Myfortic (acid micoferalic): risc grav de teritogenitute — Informagil not importan
reforltoare ia prevontren aarcinil, ndresato atdt fomedlor, cilt si bhrbntﬂor

Stimate profasionist din domoniul stinfsayil,

De comun acord cu Agenyia Naflonall 8 Medicemantulul ¢l a Dispozitivelor
companin Novartls, dorogte sf vA aducl Iz cunogtint recomandirile consolidgte
provenirea sarcinil po dumta utilizbirll mlcofenolatulul de mofotil {precursor 4l
misofonolic), Tntrucdt forma activa farmacologle a micofenolatulul de mofeti! est
micofenollo, notle recomandar se upiiea tuturor medicamentelor a cliror substan(li jne

acidul micofenolle. Medicamentul Myfortic al companisl Novartls contino acld mlef
sub formi de micafenciat de sodiu,

Razumatud informagiilor privind siguranin

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, Tn cazul expunerli In timpy! farging

oregta rlscul de aparite a avortului spontan sl o melformatilior congenliale,

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristiclior produsulul s-au ndfiugat urmbtbde
contraindientli:

»Micofenolatul nu se va ndmdnisirs In sarcind, cu exceptia cozurilor In cofe
disponibll un all tratament alternatly adecvat de prevenire a rejetwlui de trens

sMicofenolatul nu t¢ va administra femeilor sflate In perioads feruld 4
Vilizearh metode de contraceptic foane eficace

* Pentru n exclude posibilitaten utiftzdrii accidentale In Umpul sareinli, trmnéndn } ¢
micofenclat nu trebule inijiet la fameile aflate tn perioada fertild care nu
unui test do sareind cu rozultat nogativ.

Ir plus:

afectare n fitulul, necesitaten utilizirll unor metode contraceptive eficace gl no
de g consuita imad(nt un madie, Tn cazul In care existh posibilitatoa aparitlel ungi ¢

*  Medichl so vor asigura o8 femelle 51 blrbatil care utilizenzd micofenolat nieleg r ? Iy
+ «  Se vor pune [a dispozifie materiais educationale pentru a prozents tn dutaliu aceste isgl

Recomandiirl suplimentare privind testele de sareind

inainte de tnceporon tratamentuiul cu Myfortle, pontru a exolude probabilltates dd o
nocidentald a embrionulul In micofenclat, fomelle affate tn pericada fortlld (rabyif 4
ofeclucze un test da sarcing, recomendindu-so roelizaren & doull teste de sarcind u )

probe de urind sau ser, cu sensibilitats do minimum 25 mUI/ml; ol doilea test trebuje
ln Interval de 8 - 10 zlle de la primul test ¢l imedlat Inninte de thoeporea tratamengdly]
Myfortic. Testolo de sarcind trabule repatate ori do cite orf esie necesor din punct|de yeged
clinic {do exemplu, dupl raporiarea unul decalnj fn willzarea contracepliei). Rez

NIRRT
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tuturor testelor de gercind trebule disoutsts cu peclonts. Paclentele trebuic instrlte a8

Intrarupdi tratamentul gi, docd riimén gravide, s4 5¢ adreseze Imediat medisulul,

Recomandiirl privind econtracepiin adresate atlt femailor, oft §i bdrhaplior

Femelle aflute tn perioada fortilt trobule si utilizeze simultan doutt metode #fl
vontraceptie, inainte de thcoparsa tratamentulul cu Myfortle, tn timpui acestuln, cAt/sl

gase siptimin duph Introrupsrea tratamentului.

Frozarvativu pe durata tratamentulul gi timp de cal putin 90 do zlle dupd Introrupers:
n plus, partenerslor paclengilor bArbali 1 se recomandti s#t utilizeze metode

bﬂrba;llor activl sexual (Inclustv cetor vasectomizatl) !l se recomandd sd Eo

Myfortic administratd pactentului blirbat.

Precangil suplimentara

Paclenilior Il se Intorzice donarea de singe In timpul tratamentulul eu micofenciat/gl
cel putin 6 saptimanl dupll Intreruperea acostule. Pacientll de sex masculin nu jtrebuie
donaze sperma tn titnpul tratementulul cu micafenalet, pracum sl mp de cel putin 90 dorl

dupll Introruperea aceatuln,

Informapil suplimentare referitoare la prezeata actualizare a datelor privind sigutanta

At o

care au conflrmat cd micofenolatil este un emiogen uman puternic §i sy prezondat
evigeniel Uyt procent crescut & matformatii congenitile W NCETE iFcRiee

Recomandirlie de mai sus survin 19 urms unel evaludr cumulative 8 defecielor g

Inkicaag
acesh
fi
gotitrscaptia, atdt pe durate teatamentulul, oft gl timp de 90 do zile duph uitimp dozi deil;

asocitre cu utilizares micolenolatuhii In comparatin oy el tendiapmens

" Col mal fracvent s-au raportat urmétoarcle malformatii (inclusiv malformatli multipls):

L]

. m ® m w

v S-au raportat cazuei de avorturi spontanc ln 45% « 49% dintrg femeile gravide ey

micofenolatul de mofetil, comperatly cu o ratd de 12 - 33% raportatd la g cir it

tranapiont de organo sollde gl trataii cu alts Imunosuprescars declt micofdnol
mofatll,

o Po baza raportirlior din {ltoratura do specislitate, cazurlle de malformath ey o

cazul & 23% - 27% dintre nou-ndscutll vil &l cdror mame au fost expuse la micd
de mofotil n timpul sarcinil (comparatlv ou 2% - 3% dintre nou-niacutll
populatla general? §i cu 4% - 5% dintre nou=nliacutit vii al cliror pliringl cu teg
solid do organ au fost tratafl cu alts imunosupresonre declt micofenclatul de mo

Anomalii ale urechll (de exemplu, anomalli do formare sov absenya
externe/medil), atrezia canalulul auditly extern;

Afectiunt cardlase congenitale, precum defecte de sapt atrlal gl vontrioular,
Malformatll faclals, precum cheiloschizis, palatoschlzia, micrognatie 51 hiper;
orbital;

Angmalll ale ochlior (de sxempiu, coloboin),

Malformatli ale degetelor (de exemplu, potidaciille, sindactilie);
Maiformatll trahoo-asofuglona (do axemply, atrezts asofagland);
Malformatil ale sistenului nervos, precum splon biflda;
Anomalii renale.
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Materlale educationale

Detindtorul autorizatiel de puners pe pinid va transmite materiale educationale spreinjl
din  domonful sEnBulifii. Acestea vor Intdrl etenfloniirlie  privind  toratogen!
micofenolatulul, vor face recomanddrl privind contraceptla Inaints do |In

iratomentulul, In timpul gi dupd terapie gl vor sublinla necesitaten ofectulirli /‘F]t o &

sarcind. Medlcll trobule s furnizezs fomeilor oflate Tn perionda fartiid sl, du

paclentilor do sex masculln, informatil complets adrosate pacientulul cu privi
teratogen gt miisurlie de preventre 2 sarcinil.

Apel la raportarea de reactii adverse

Bate important s8 raportatl orlce reactll adverse suspactats, gsoclata cu ndmln.uj
medicamontulul Myfortic (actd micofenolic), clitre Agenila Najionald a Medlcamani Tl

Dispozitivelor Medicale (www.enm.ro), tn conformitate cu sistemul natlonal d
spontand, prin intormediu! “Fisol pentru maportaren spontand s reactiilor
medieaments”, disponibilt pe pagina wek o Agentlel Natlonale 8 Medicamantul

Dispozitivelor Medicalo (www.anm.ro), In sectlunss Madicamente de uz umun/Rapo
ranctie advorsd, irimish chtre:

Contrul Naflonal de Farmacoviglenti
Str. Aviator Sinliteacu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuregt!, Roménia

fax: +4 021316 34 97

{el: 4 0757 117 249

emaili adr@oenm.ro

Totodatd  reactisle ﬂsﬂwummﬂmmkm
detinktorului autorizatiei de pumere pe piath, In urmbtoarele date de contact:

Novertis Pharma Services Romania S,R,L.
Lokeview Office Buliding 301311, B-dul Barbu Vacarcecu, o 1, sector 2} 2
Bucurestl Romania

Telafon: 021 312 99 0

Fax farmasovigilenta: 021 310 4029 9
E-mall: drugsafety.romania@novanis.com;

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Defindtoralul de autorizaple do
. e plard

Dack aveti orice Intrebirl sau dorlfl iInformagli suplimentare privind ndrltlt
medicamentulul Myfortic, v ruglim a8 contactatl reprozentaniy loce!s la urmiton
contact:

D¢, Aloxandru lonel

Novartls Pharma Servioos Romania S.R.L. ‘
Lokeview Office Buoilding 301311, B-dul Barbu Vacarescu, et |, soclor 2 CJUH? .
Bucuregti Romenta
Telefon: 021 312 99 01
Fax 021 31299 07

15-g1-2816 16:36
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- E-mail: gloxsadry. lonel@novariis com: informatie.medicala@novartis.com

Cu stima,

Dr. Alexendru lansl,
Dircctor §tlingiflc & DRA

18-01-2016 16:30
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