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Myfortlc (neld mtcofenolic);
referitonre In Prevenire

Stimate profosion|st din domeniy| sdndeay|,

De comun peorg cu Agentia Nationalg a
compania Novartls, doreste s vy adued g

micofenolic). Intruchr for
micofenolic, noile recoma

acldu] micofenolic, Medicamentu; M
sub forma de Mmicoflenolat de sodlu.

Rezumany i;(formaﬂ!}r)r Priving slguranga

Micofenolatu] esto Un teratogen uman

creste riscul de aparitle a avorty|yj spontan gi g malformaiilo

La punctul 4.3 4

I rezumatuluf coracteristicilor prodysuly
contraindicatil:

¢ Micofenolatu) ny 5¢ va n
disponibll un alt tratament

® Pentru o exclude Posibilitnten utilizdrii accidentale n
micofenolat ny trebuic inlflat |a femelle

unui test do sarcing ¢y rezultat nogatfy,

In plus;

afeciare o fituiul, necesitatea utillzarjj un
de o consulta imedint un Medic, tn cazy)

Recomandiyr Suptimentare priving restele de sareing

v recomandfndu-se reafizarea o d

Umum 25 mU/m|
§l Imediat thalnte
© sarcing (rebyle repetate orl de clte orf og

I wilizar

Medicamontyluj

puternic, care, tn cazy) expuneril in limp'ui

dministra 1 sarcind, cu exce :
alternativ adecvat de prevenire a rejetului de transplapf. | |}

aflate In perioadn fertild care ny fne

v lemelle aflate 1 perioada fertila 1re
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Decem iui 2

rise grav do torntogenitnte — Informn{il noj [miw |5|h.":
N sarcinil, adresnto ntht femollor, cqt 41 bitrbaflloy | |

rcongenitale,

S-0u adlugat urmg(on

i 0 Dlspozitivelor Meédior

cunostingd recomandtrile consolidny
provenirea sarcinj pe durata utilizyji micofenolatulul de |

piia cazurilor th care rfulled

timpul sarcinij, tratamdt
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oull toste do surcins
» al dollea test 1rebyie
de Tnceperen tratamengu i
¢ necesar din punct def e
ca contracepiiei),
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Recomanddrt nrivind con fraceptla adresate atdr Jemellor, eqr g bdrbatiior

Femello aflate tn perloada fortila
contraceptle, tnainte de Inceperen tra
jase siptdmani dups Intreruperen trat

trebule i utilizeze simulta
tamentulul ¢u Myfortic, tn (i
amentuluyf,

|
n doull metode ofi¢dc

|

!I
recomandt st [old
dupdl Intreruperen ag
Mzeze metode ofi

Barbatllor actlyi aexual (inclusiy
rezervative po duratg tratamentului
Fn plus, partenersior

conlraceptie,
Myfortic ndm

celor vasectomizatl) || ge
sl timp de cel putin 90 do zile
pacientllor barbafl || se recomandd s ut
atdt po duratn tratamentulul, ¢ft i timp de 90 de
inistratdt pacientulyj blrbat,
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Precautli suplimentare

Pacientllor Ii se Interzice
cel puflh 6 saptamani d
doneze sperma tn timpul
dupd ntreruperea acestuj

§exX masculln nu

» Precum gl thnp de cel putin 9
o,
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Informayii suplinentare referltvare lu prezenta actuallzare a date
Recomandarile de mal sug surv)
care au confirmat ¢A micofenola
enistentel unui procent Srescut de malformagii
asociere cu utilizarea micofenolatului In eom
* S-au raporntat cazuri de avonuri spontat
micofenolatul de mofetil, comparativ
transplant de organe solide 8 trataf}
mofetl],
Pe baza raportarilor d
cazul & 23% - 27% din
do mofetil thmpul
populatla generalt sl ¢
solld de organ au fost

n In urmo unei ey
tul este un leralog

aludri cumulative a defectelor con
¢n uman putermnic si ay
COagpenatabe
paratee cu ahe medicamcras
1¢ 8 43% - 49% dintre femerle gravide ¢
Cuoralld de 12 - 33% raporintd In pag
cu alte imunosupresoare decdt micofenalat

n llteratura do speclalitato, cazurile de malformaili ay a
tre nou-nitseugll vii al ctiror mame au fost expuse la mic
surcinll (comparativ ¢y 2% - 3% dintre nou-nfiscyii|
U 4% - 5% dintre nou-ndscutll vil al cror paringl cu tr
tratafl cu alte Imunosupresonres decft micofenolatul de mo

" Cel mai frecvent s-au raportat urmatoar
* Anomalll ale urechii
oxterne/medli), atrezin cqr
Afecfluni cardiace conge
Malformatii faciale, pre
orbital;

Anomalil ale ochilor
Malformatil ale doege
Malformatli traheo-c
Malformatii nle siste
Anomalll renale,

ole malformatil (Inclusiv malform
(de exemply, anomalil de formare
alulul audit]v extern;

nitale, procum defscte de so
cum chelloschizis,

atll multiple):
sau absenn

pt atrial gl ventricular;

|
(de oxemplu, colobom);
telor (de oxemplu,

sofagiene (de exe
mulul nervos,

polldactiljc, sindactille);
nply, atrezle csofaglang);
precum spina bifida;
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Materlale educaglonale L

din  domenjul sinditdill.  Acestoq vor Intirl  atenglontirile privind leratog

m{cof‘cnolntulul, vor face recomandirl privind contracoptia  Tnalnte  de ‘n

[
Detintitoru] autorizatlel do punere pe platd va transmite matorlale educationg)e spoci éiJﬂl r

nt
tratamentulul, tn timpul gf duptt terapio sl vor sublinia necesitatea efectudril t’cst‘f(:c{ '

sarcind. Medicli trebule S furnizeze femeilor aflace In perlondn fertjla si, du

paclentllor de sex masculin, informaii complete adrosate pacientulul cu privire la
teratogen gl misurile de prevenire a sarcinlj, |

Apel la raportareq (e reactll adverse

Este Important sp raportat] orlce reactil adverge Suspectate, nsociate cy udmin'i lrJ'm“ :

medicamentuylul Myfortic (acid micofenolic), chtre Agentia Natlonals o Medicamenty 13l

Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro}. In conformltate oy sistemul nafional de r o::m'
spontandl, prin  intermed|y] "Flgel pentry raportaren spontana g reactillor advets
medicamonte”, disponibllg pe puging web g Agentiel Natlonale o Medicamentuly wl

Dispozitlvelor Medlcale (Www.anm,ro), Iy sectiunen Medicamente de uz uman/Raporfteagh !
reactio adversh, trimish ciitre: B

Contrul Naflonal de Fnrmacovigllcnm
Str, Aviator Stniteacy nr, 48, Sector |,
011478 . Bueurestl, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel; +*# 0757 117259
¢-mail: adr@anm.ro

[

Totodatd,  reactiile Mvere supectate s POt rapona g qlare m i
detindtorulyj autorizajiei de punere Pe piatd, Ia urmitoarcle date de contact, !

Novartis Pharma Services Romunla S.R.L,

Lakeview Office Building 301-311, B.dy| Barbu Vacarescu, e, I, sector 2, (2 J; '

Bucuresti Romania
Telefon: 021 312 99 0]

Fax farmacovigllenta: 021 31040299
E-mall: dm;;sn!‘cly.romanln@novarlis.conu

Caordonarele de conact le reprezentantel locale ule Detindtorului e witorizatle de l!
. pe plagl

medicamentului Myfortie, va ruglm st contactayl reprezentania localdt la urmaloarsle
contaet:

!
Dr. Alexandru lone| |

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dy] Barbu Vacarescu, et I, sector 2,
Bucurest! Romanla ])
Telefon: 021312 99 0

Fax 021 312 99 g7
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