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In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General |

In conformitate cu adresa M.S. nr. 36587E!18.12.2015, inreglstrats la G|
—eunr. P 11506/21.12.2015 va aducem la cunogtinta masurile Intreprinse de|Ade

/O”EQC-(K‘. Ol.NoA SECRETARI
étre, e =00 "
Casa de Asigurari de Sénatate ..................... [V A DEASIGURAR DE [N

Europeana = Medicamentulu (EMA), Agentla Natlonald a Medicament Iy
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical

cat s/ barbatilor tratat/ cy Myfortic (acid micofanolic).

afisarea pe pagina electronicd a case) de aslgurdri de sdndtate, In lo

documentulul ,Myfortle (acid micofenolic).risc grav de teratogenie - ||

Importante refsritoare la prevenirea sarcini, adresate atat femellor, cat s/ b s
Anex#@m Tn fotocople documentul respect|y.

Va rugdm sa luati mésurl de Informare a furnizorilor de servici| midlj(. e p

Cu stima,

PR ‘
Dr, (lulla Clurchea \\
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Decemb

Myfortic (acld micofenolic): risc grav de teratogenitate — informatii nol lmpor
referitoare Ia prevenirea sarcinll, adrosate ntf¢ femoilor, cAt 5i bitrbatllor

Stimate profeslonist din domeniul sanatall,

De comun acord oy Agentia Nationaly 5 Medicamentuluf §i a Dispozitlvelor| M
compania Novartis, doregte si vA aduch la cunogtinga recomandtirile consolidate

micofenolic), Intrucat forma activa farmacologic g micofenolatulul de mofet| st
micofenolic, noile recomandtiri se aplich tuturor medicamentelor q ciror substan{ll jacti

acldul micofenoljc. Modicamentul Myfortic al companiel Novartis contine neld micof
sub forma de micofenolat de sodijy,

Rezumarut informafiitor privind siguranya

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, In cazul sxpunerii 1n timpyp|
cregte riscul de aparitle a avortuluj spontan i a malformaiilor congenitale,

Lo punctul 4.3 g rezumatulul carncteristicilor produsuluf s-au ndAugat urmiitonr
contraindicayii;

*Micofenolatul nu se vo administra Tn sarcing, cu exceptin cazurilor In care
disponibil un alt tratament alternatlv adecvat de prevenire a rejetului de trans laik ;

*Micofenolatul nu se va administra femeilor aflaze in petioads feruty
mslmm&mk foarte eficace

* Pentru o exclude posibilitaten utilizarii accidentale Tn timpul sarcinii, tratame
micofenolat nu trebute Initiat la femeile aflate tn perioada fertila care nu fag
unui test do sarcing cy rezultat negatiy,

In plus:

afectaro a ftului, necesitatos utllizAril unor metode contraceptive eficace gi ne
de a consulta imediot un medic, tn cazul In caro existd posibilitntea aparliel unoi g
- ®  Se vor pune la dispozifie materiale educajionale pentry g prozenta In detnlju aceste s

*  Moedicii se vor asigura ci fomelle gl biirbatll care utillzeaza micofenolat tniele %

Recomanddrl suplimentqre privind testele de sarcind

In intorval de 8 - 10 zile de Ia primul test gi imediat tnainte de Inceperea tratamentulul :
Myfortle. Tostelo do sarcing trebule repetate ori de cltc orl este nocesar din punct de| yeg
clinlc (de exemplu, dupd raportaren unui decalaj n utilizarea contracepiiel), Rexult
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tuturor testelor de sarcing trebule discutats ou pacienta,
Intrerupll tratamentul gl, dack riman gravide, si s adroseze

Recomanddr! priving contracepfla adresate atlt femellor,

Femelle aflate 1n
contraceptie,

perioada fortily trobule si utllizeze

Medic Sef 0372309248 >»> 0361408160

Pacientsle trebuie instriite

Imediat mediculul,

et §1 bdrbatilor

|

|

simultan doull metode ofl
Inainte de Inceperen tratamentuluj ou Myfortic, n timpul acestula, cét gi

yase siptimani dupd Intrery

Blirbafilor activi sexual

perea tratamentului,

(Incluslv celor vasectomizatl) 1 so

1

reccomandli si fol

rozervative pe durata tratamentulu §l timp de ce! pugin 90
n plus, partenersior
contraceptie, atdt pe durata tratamentului, cat

§i timp de
Myfortic ndministrata paciontulul birbat,

Precaufll suplimentare

pacientllor barbal Ii se recomandd

de zile dupdl Intreruporen agf
888 utilizezo metode efigd

90 de zile dupd ultima d¢

Paclenilor If se Interzice donarea

de sfnge n timpul tratamentulul cu

micofenolat gi

cel putin 6 s¥ptimani dupli Intreruperea acestula, Paclenfli ds sex masculin nu trofl
doneze spermé Tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel pufin 9q (e

dupll ttrerupersa acestuia,

Informatli suplimentare referitoare

la prezenta actualizare o datelor privind siguran

/

tﬂ. ‘:.
ulb
{

Recomanddrile de mai sus survin In urma unej evalulri cumulative a defectelor cong

care au confirmat ¢c& micofenolatul este un leratogen uman

eNislentei unui procent crescut de malformagii CONPenatale @ vovten hemane
asociere cu utilizarca micofenolatulyi in comparatie cu ale medicamenee P
* Seau raportat cazuri de avorturi spontanc la 45% « 499,

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de |
transplant de organe solide sl tratagl cu alte imunos
mofetil,

qn

Putemic 3i au prezentat doh e

dintre femeile gravide o
2 - 33% raponata la pacien;
upresoare dect micofenolst

b

(g
fllf
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* Po baza raportéirilor din litoratura da g

peclalitate, cazurile de

malformaiil au ap

cazul a 23% - 27%
de mofetil tn timp

populatia general) si cu 4°

dintre nou-n#iscutil vli al
ul sarcinil (comparativ
b - 5%

cliror mame au fost expuse la michfe
cu 2% - 3% dintre nou=niiscutil | yi

dintre nou-nliscutli vii af cfiror piringi cu transy

solid do organ au fost tratafi cu alte

imunosupresoare dect

micofenolatul de mofs

1§

" Col mai frecvent s-au raportat urmiitoarole malformatil (Inclusiy malforma{li multiple

* Anomalll ale urechii (de eoxemplu, anomalil de
oxtorno/medil), atrezla canalulul auditiv extern;

*  Afectiun cardiace congenitale,
Malformatii faciale,
orbltal;

precum cholloschlzls, palatoschi

precum defecte de sept atrial gi ventricular;

-

formare sau absenta |

zis, micrognatle s hipen

—_—

h

Anomalii ale ochllor (de exemplu,
Malformatil ale degetelor (de exer

colobomy);

ho at

I
I

I'l l
Ii

’;

i

|
1
i

mplu, polidactilis, sindactille);

Malformatii trahoo-esofagiene (
Malformatii ale sistemulul nerv

de exemplu, atrozie esofagiand);
08, precum spina biflda;

Anomalil renale,

f
|
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Materiale educafionale

Detinatorul autorizatlel do puners pe piafd va transmite matoriale educationale specipli 19
din  domeniul sAnbtdtil, Acesten vor Inthrl  atenglondrile privind  teratogenithtq
micofenolatului, vor face recomandiri privind coniraceptia thainte de In¢eporas
tratamentului, tn timpul i dups teraple 3l vor sublinla necesitatea efectulirli testplo
sarcind, Medicli trebuje si furnizeze femeilor aflate In perioada fortila i, dy
paclentilor de gex masculln, informatii complete adresate paclentulul cu privire |
teratogen §l misurile de prevenire a garcinii,

Apel la raportarea de reactll adverse

Este important sy raportati orlce reactii adverse suspectate, asoclate cu admin
medicamentului Myfortic (acld micofenolic), chtre Agentla Nationald a Medicamenty]
Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), tn conform|tate cu sistemul naglonal de rap
spontand, prin Intermediu] “Flgel pentru raportarea spontani a reactiilor adver
medicamente”, disponibila pe pagina web a Ageniel Natlonalo a Medicamentul

Dispozitivelor Medicals (Www.anm.ro), Ia sectiunea Medicaments de vz uman/Rapo
roactie adversd, trimisa ciitre:

Centrul Natlonal de Fnrmacovlgﬂentﬁ
Str. Aviator Sinatescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Buourestl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

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

Taodutm:ﬁihd\tmwnpumam.
detindtorului autorizajici de punere Pe Piatd, 1a urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S,R,L. :
Lakeview Office Building 301-311, B-du] Barby Vacarescu, of. 1, sactor 2, Q2
Bucuresti Romania

Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta; 021 310 40 29 9

E-mall: d,musaf'cty.romanla@novurtls.com;

Coordonatele de contact ule reprezentantel locale ale Defindtorulut de autorlzatie dd p .
« pe plajd

|
Dach aveyl orice tntrebari sau doritl informatii suplimentare privind admlr+ '
medicamentulut Myfortic, v rugm si contuctafl reprezentanta locald [a urmétoarele| dn
contact;

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Servicos Romania S.R.L. :
Lakeview Office Building 301311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, sector 2, (
Bucurogti Romania :
Telefon: 021 312 99 0]

Fax 021 312 99 07
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E-mail: Blﬂﬂﬂdtu.hnﬂ@]wmn; Informatie.medicaln@novartls.com

Cu stimé,
Dr. Aloxandru lonel,
Director $tiingific & DRA
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