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Decemk

Myfortle (ncid micofenollc): rise grav do torntogenitate — informagll nof Impoy
roforitonro In proveniren surcintl, adrosnte atht femoilor, et sl biirbag|loy

Stimate profesionist din domenjul sfin#titi,

Do comun acord cu Ageniia Naglonald & Medicamentulul si o Dispozitivelor Md
compania Novartls, dorosts si vd aduch la cunogtingi recomandiirile consolidate
preveniren sarcinll pe durata utiliziell micofenolatulyl de mofetll (precursor nl
micofenolic), Intruclt forma nctivi farmacologic a micofenolatulul de mofati] ostp
micofenolic, noile recomandir] so aplich tuturor medicamentelor a cliror substan{dl act

K

acidul micofenolic. Medicamentul Myfottic al companiei Novartis contino acld nricofel

sub formit de micofenolat do sodiu,
Rezumuaral informaitlor priving siguranja

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, Tn cazul sxpunerii T timpul s
cregte riscul de aparitle a avortutui spontan §l a malformatlilor congenitale,

La punctul 4.3 al rezumatulul caracteristicllor produsulul s-nu adlugat urmd
contraindicatil:

=]
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*Micofenolatul nu se va administra In sarcing, oy exceptin eazurilor iy care
disponibil un alt tratnment alternatly adecvat de prevenire a rejetului de tmnsFu

+Micofenolatul nu sc va administra femeiloe aflae in periomdia  fertls
wtilireazd metade de contraceptic foare oficuce

* Pentru n exclude posibilitaten utillzarii nceidentale In timpul sarcinii, waigmqn
micofenolat nu trebule initlat la femetle aflate In perfoadn fertila care nu fnc|d
unui test de aarcind cu rezultat nogatlv,

tn plus:
* Modicll se vor asigura cft fomeile g1 birbatl] care utllizeazd micofonolat ‘inu[ r

do a consulta imedlnt un medle, tn cazul tn care exlstl posibilitatoa aparijiel unei shl
+ # 8o vor pune la dispozitio materlale educatlonale pentru a prezonta I detallu acosts

5
afectaro a fitulul, nocesitatoa utiliziell unor metode contraceptive oflcace yl noco
h
r

Recomandiirl suplimentare privind testele de sarcind

Inalnte de thcaperon tratamentulul eu Myfortio, pentru a exclude probabilitaten do oy
sccidentald a embrionulul la micofenolat, femeile aflate In perioada ferill treb
efoctueze un test de sarcintl, recomandandi-se roalizarea o doull toste de sareln uti

probe de urind sau ser, cu senaibllitate de minimum 25 mUl/ml; al dollea tost trebule ef

la interval de 8 — 10 zllo de In primul test 5} imedlat tainte de Tneeporea tratar

et
Myfortle. Testolo de sarcinil trobuio repetato orl de clte orl esto necesar din punct]de| q ‘
elinic (de exemplu, dupd raportaren unui decala) tn utilizaren contracoptliei). Rezult eib
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tuturor testelor de sarcind trobule discutats ou puclonta, Paclontole trobule instduiths
Intrerupll tratamontul gi, dacht rAmén gravide, sil se adresezs Imediat modicului,

Recomanddrd privind contracepfin adresate atdt femeilor, oft 5l bdrbatilor

Fomelle aflate fn perloada fortllt trebule si utilizozo simultan doud metode nﬂu+
contraceptie, tnainte de thceperen tratamentului ou Myfortle, In timpul acestuin, oAt g it
gaso siptimani dupa tnireruperen tratamentulul,

Bitrbagllor acilvl sexual (inclusly color vasectomizatl) 1l so recomandd s |folds s
Frczervatlve pe durata tratamentulul gl timp do sl putin 90 de zilo dupd Tnirerupersy )
it plus, partenerolor paclengilor biirbagl 1l se recomandf sft utilizezo metode el m%

contracoptio, atdt pe durate tratamentulyl, ct gl timp de 90 do zlle dupa ultimn db
Myfortio adminlstratt pacientulul biirbat,

Precaupli suplimentare

Pacientllor 1 se interzice donaren de sfingo In timpul tratamentulul ¢u micofenolat gl
cel puin 6 siptiménl dupll Intreruperen acestula, Paoclentll de sex masculin nu|tra
donezo sparmé tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precurm sl timp de col pui 9¢
dupd tntroruperen acestula.

Informatil suplimentare referltoare la prezenta actualizare a datelor privind siguranfy

Recomanddrile de mai sus survin tn urma unei evalufri cumulative a defectelor congeny
care au confirmat ¢d micofenolatul este un leratogen uman putemic §i au prezentas doles
existeniei unui provent creseut de malformagii COvpenatAM fi aNOVTan wromtne |
asociere cu utilizarea micofenolatulli n comparagic cu ahe medicamenss
* S-nu raportat cazuri de avorturi spontane la 48% » 49% dintre femeile gravide ¢
micofenolatul de mofetil, comparatly cu o ratd de 12 - 33% raportatd la padieny)i
{er

transplant de organe solids s tratayl cu alte imunosupresoare dect micofenoaty)
mofetil, i
* Po baza raportfrilor din literatura do specialitate, cezurile de malformaili ay ap
cazul a 23% = 27% dintro nou-niiscugi! vii ai cliror mame au fost oxpuse la mlcpfey
do mofetil tn timpul sarcinil (comparatlyv cu 2% = 3% dintre nou=niscutil i |
populaia genoralil 51 cu 4% - 5% dintrs nou-ndseutll vil ai cliror plirintl cy trans
solid de organ au fost tratafi ou alte Imunosuprasoare dect mlcofenolatul de Mol

* Anomalll ale urechil (de exemply, anomalll do formare sau absenta
externe/medii), atrezia canalului auditlv extern;

v+ Afectluni cardlaco congenitale, precum defects do sopt atrlal si ventriculor;
Malformatii faclale, precum chelloschlzls, palatoschizls, micrognatie i hhcr'clTl

orbltal; :

Anomalli ale ochilor (do exemply, colobom);

Malformatil ale degetelor (do exemplu, polidactitle, sindactilie);

Malformafii traheo-ssofagiono (de oxomplu, atrezio csofagland);

Malformatil ale sistemulul nervos, procum spina bifida;

Anomalil renale.

" Col mai frocvont s«au raportat urmitoarsle malformaiil (Inelusly mali’ormntllmultiFe: H
e




Lo I T Ewr R YT TINARE | Wr % ] WA T Tl W L Tl 7T o L W S Nl 1 T A

Muteriale educationale

Detindtorul autorizatioi de punere pe piafd va transmite materiale educationale speci
din  domenlu! sinNthtll, Acesten vor ntdri atentlondirile privind  tera og
micofenolatulul, vor face recomandird privind conttaceptla nainte de | n
tratamentulul, tn timpul gi dupk tetaple i vor sublinla necesitaton efoctulirll fog
sarcind, Medioli trebule st furnizeze femellor aflate Tn porloada fortllt gl |du

pacientilor de sex masculin, informatll complete adresate pacientulul cu privirp ]
toratogen gl mitaurilo de prevenire a sarcinii.

Apel la vaportarea de reactlf adverse

Este important s raportatl orlos renctil adverse suspectate, asoclate cu adminigtei;
medieamentulul Myfortic (acid micofenolic), citre Agentia Natlonald & Medleamdntdl
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu slatemul natlonal de v
spontand, prin intermediul “Figol pentru raportarea spontan a reactlilor ddvbk
medicamente”, disponibils pe pagine web a Agenilel Natlonale 8 Medleamentul
Dispozitivelor Medicals (www.anm,ro), la secfiunen Medicamente de uz uman/Rapcit
reacile advers, trlmist clitre:

Centrul National de Farmacovigllonji
Str. Aviator Sindtoscu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuresti, Roménia

fax: 4 021316 34 97

tel: +4 0757 117 259
e-mail:  adr@anm,ro

Tmndutmcﬁikw\wmm'mcup«rmmﬂmnwmmm
detindtorului autotizatici de punere pe piatd, la wrmiroarele date de contmct:

Novartls Pharma Services Romania 8,R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, ot 1, sector 2| (
Bucuregt! Romania

Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacoviglilenta: 021 31040299

E-mail; drugsafety.romania@novartis.com;

Coordonatele dg contact ale reprezentantel locule ale Definttorulul de aurorizagle dd |
. pe platd

Dacl avetl orlco Intrebiri sau dorlii Informaiil suplimentare privind admin]
medicamentulul Myfortic, vl ruglim s contactayl reprezentanta localt la urmitonrhls|d
contoet:

Dr. Alexandru lone!

Novartls Pharma Services Romania §.R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacaresou, ot. 1, sector 2| (3
Bucuregti Romania
Tolefon; 021 312 99 01
Fax 021 31299 07
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B-mail: almndm.tmx@;mm; lnﬂ)rmntic.modlculn@novartla.com

Cu stimé,
Dr. Alexandru lonel,
Director $tiintific & DRA




