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cat s/ barbatilor tratat! cu Myfortic (scid micofenolic).
Va rugdm sa luatl mésurl de Informare a furnizoriler de servicll m
aflsarea pe pagina electronicd a casel de aslguréri de s#ndatate, In lo
documentulul ,Myfortlc (acid micofenolic).risc grav de teratogenie -
Importante referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atat femellor, cat sib
Anexam In fotocople documentul respectlv.
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Dece b”o

Myfortlc (acld micofonolic): risc grav do terntogenitate — Informagii nol mportan
roforitonre In provenirea sarcinii, adrosnto atht femetlor, cAt gi bArbutllor

Stimate profesionist din domeniul sanatayi,

Do comun acord cu Agentin Nationalt a Medicamentului gl a Dispozitlvelor| Mg -
companla Novartls, doregte s& vA aduch la cunogtin{d recomandarile consolidgte ﬁtr ,

|

!

provonirea sarcinll pe durata utilizirll micofenolatulul de mofetil (precursor al
micofenolic), IntrucAt forma activa farmacologic a micofenolatulul de mofetll est
micofenollo, nolle recomandnri se aplich tuturor medicamentelor a ciiror substan( jnct)
acldul micofenolle, Medicamentul Myfortic al companiel Novartls contine ncld nLlc

sub formal do micofenolat de sodiu,

Rezumatul informafitior privind slguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, In cazul sxpunerli 1n timppl §4
oregte riscul de aparitic a avortului spontan gl a malformatlilor congenltale.

La punctul 4.3 al rezumatulul caracterlsticilor produsulul s-au ndfugat urmitpare
contraindicat|):

*Micofenolatul nu sc va administen tn sarcind, cu exceptla cazurilor In care p
disponibll un alt tratament alternativ adecvat de prevenire o rejetului de lrnnsH land,

o Micofenolatul nu se va administa femeilor aflaic in perioads fertilh 4 dded)| d
vtilreazd metode de contracepgie foane eficace

¢ Pentru o exclude posibilitaten utilizfrii accidentale In timpul sarcinii, trnu}mcm
micofenolat nu trebule Inilat la femelle aflate In perioada fertild care nu fag |do
unul test do sarcind cu rezultat nogatlv.

In plus:

¢ Modicii se vor aslgura cil fomeile g1 birbatii care utillzeaza micofenolat Infelel ¢
afectars a ftulul, necesitatoa utllizArll unor metode contraceptive eflcace gl hec

de a consulta imedlat un medlc, th cazul tn caro existtt posibilitatea aparljicl unei s

- » 8o vor pune ln dispozitie materlale educaglonale pentru a prozenta In detaliu ncebtelr

c'_l_a'

Recomanddrl suplimentare privind testele de sarcindl

tnainte do Inceperoa tratamentulul cu Myfortlc, pentru a exclude probabilitaten dg o
gecldentald a embrionulul la micofenolat, femello aflate tn perionda fertild tre
ofoctuezo un test de sarcinll, recomandndu-se roalizarea a doul teste de sarcind ulill g

—

1a intorval de 8 - 10 zlle do la primul test §i imedlat tnalnte do tnceperea tratamienfulyl
Myfortic. Testole do sarcini trebule ropstate ori de cAte orl este necesar din punct|de| yeljefp
clinic (de exemplu, dupd raportaren unui decalaj tn utilizarca contracoplicl). ReAult
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tuturor testelor do sarcind trebule discutate cu pacientn. Paciontolo trebule instrhild
Intrerupll trotamentul g, daolt rimAn gravide, si se adreseze Imediat mediculul.

Recomanddrl privind contracepfia adresate atit femellor, cdt sl bdrbapllor

Femollo aflate In perioada fertill trebule si utllizeze simultan doud metode eofig
contraceptie, Inainte de Inceperea tratamentului ou Myfortic, In timpul acestula, cit i
gase siptimAni dupl Intreruperea tratamentulul,

Blrbatllor actlyl sexual (Inclusly celor vasectomizotl) Il so recomandd si fol
Yrozervntlve pe durata tratamentulul gl timp de cel putin 90 de zile dupd Intrerupcren ng
n plus, partenerelor paclentllor brbafl Il se recomandd s utilizeze metode eflg
contracopile, atét poe duratn tratamentului, ct gi timp de 90 do zile dupd ultimo g
Myfortic administratst paclientulul brbat.

Precaufll suplimentare

Pacienjilor Il se Interzice donarca do afinge Tn timpul tratamentulul cu micofenolat ¢l |
cel pufin 6 slptdmAni dupll introruperea acestula. Paclenfll de sex masculin nu trd
donoze sperma In tlmpul tratamentulul cu micofenclat, precum i timp de cel putin 94 ¢
dupii Intreruperea acestula.

Informafll suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind sigurat

care au confirmat ¢4 micofenolatul este un teratogen uman putemic $i au prezentst d
enistentei unui procent crescut de malformag congenitale §i NCTTUN IPCTMENE X
ascciere cu utilizarea micofenolatului In comparage cu ahe medicamente: :

e S-au raportat cazuri de avorturi spontanc la 45% - 49% dintre femeile gravide eyp
micofenolotul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raportatd la paci
transplant de organe sollde gl tratagl cu nlte Imunosupresoare decft micofeno|at
mofetil.

e Pc baza raportérilor din literatura de speclalitate, cazurile de malformatii au &
cazul a 23% - 27% dintre nou-niscutil vil al cBror mame au fost expuse la micp
do mofotil tn timpul sarcinil (comparativ cu 2% - 3% dintre nou=nisoutl!
populajia gonorall gl cu 4% - 5% dintre nou-nfiscutil vii al cror plringl cu trgns
solid do organ au fost trataf] cu alte imunosuprosoare dect micofenolntul do mofetif).

' Col mal frecvent s-au raportat urm#toarole malformatil (Incluslv malformayll multiple):
+ Anomalll alo urcchil (de oxomply, anomalll do formare sau absenia
extorne/med|i), atrezla canalulul auditiv extern;
»  Afoctluni cardince congenitals, pracum defecte de sept atrial gi ventricular;
+  Malformatll faclale, procum cholloschlzls, palatoschizis, micrognatlo gl hiper
orbltal;
Anomalli ale ochllor (de exemplu, colobom);
Malformatil ale degstelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);
Malformatil traheo-esofaglene (de exemplu, atrezie esofagiand);
Malformat]i ale slstemulul nervos, precum spina bifide;
Anomalli ronale.




2016-01-18 16:18 Medic Sef 0372309248 >> P &/5

Materiale educaflonale

Detindtorul autorizatlel de punere pe plafd va transmito matorlale educationale apeci .
din domeniul sntdfil, Acesten vor Intirl atenglondirile privind torucod '
micofenolatulul, vor faco recomandirl privind contraceptia tnainte de Tn¥
tratamentulu, In timpul gi duph teraple gi vor sublinla necesitatea ecfectulrll test
sarcind. Medicll trebule si furnizeze femeilor aflate In perioadn fortlld gi, dupld

paclentilor de sox masculln, Informatil complets adresate paclentulul cu privire g
teratogen §l mlsurlle de prevonire a sarcinii,

Apel la raportaren de reacyli adverse

Este Important sd raportati orice roncfil adverse suspectate, asoclate cu adminjgtriire
medicamentului Myfortlc (acld micofenolic), catre Agentla Nationala a Medicamentylpl
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), T conformitate cu slstemul naflonal de reoftaf
spontankl, prin Intormediul “Plgel pontru raportarea spontand a reacflilor adversq

modicamente”, disponiblli pe pagina web a Agentlel Natlonalo a Medicamentul

Dispozltivelor Medicale (www.anm,ro), ln sectiunea Medicamente do uz uman/Rapo
roactle adversd, trimisé ofitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector |,
011478 - Buourestl, Romania

fax: +4 02] 316 34 97

tel: +40757 117259
e-mail:  adr@anm.ro |

Totodad, reactiile adversc suspectate s¢ pot PO § cltre oprerortamgs dall
defindtorului autorizajici de punere pe piatd. la urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S.R.L. ;
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacareseu, eot. |, sector 2,
Buouresti Romania

Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta: 021 310 4029 9

E-mall: drygsnfety romanla@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentanel locale ale Definfitorulul de autorlzafie de
. pe platd

|
Daci avefl orlce Introbdri sau dorifl Informatli suplimentars prlvind ndmlrrr Bl
medicamentulul Myfortic, v& ruglim si contuctatl reprozentanta localll la urmétoarsle
contact:

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Servicos Romania S.R.L. :
Lokeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. I, sector 2,
Bucurogti Romania :
Telofon: 021 312 99 01

B
(=]

Fax 021 312 99 07
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E-mall: glexondru jonel@novartls.com: Informatie.medicala@novartis.com

Cu stin4,

Dr. Alexandru lonel,

Dircctor $tlingific & DRA




