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Decemb

Myfortlc (acld micofenolic): risc grav de terntogenitate — Informathi nol Impor
roferltoaro Ia provenirea sarcinll, adrosate atdt fomellor, cAt sl biirbatllor

Stimate profeslonist din domeniul sinacagli,

De comun acord cu Agentla Nationalt a Medicamentulul 5l a Dispozitlvelor| Me
compania Novartls, doregte si vA aduchl la cunogtini recomanddrile consolidate
prevenirea sarcinil pe durata utilizirll micofenolatulul de mofetil (procursor al
mlcofenolic), Intrucdt forma activy farmacologic a micofenolatulul de mofetll est
micofenollo, nolle recomandari se aplich tuturor medicamentelor a cliror substan(i Lauil

acldul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiel Novartls contine acld mic
sub forma do micofenolat de sodiu.

Rezumatul informafiilor privind siguranfa

Micofenolatul este un torntogen uman puternlc, care, In cazul expunerli 1n timph
oregto riscul de aperitle a avortulul spontan gi a malformaiilor congenltale,

Lu punctul 4.3 al rezumntulul caracteristicilor produsulul s-au adfugat urmiitpan
contralndicatll:

*Micofenolatul nu se va adminlstra n sarcing, cu exceptia cazurilor in care
disponibll un alt tratament alternativ adecvat de prevenire a rejetului de transplan,

*Micofenolatul nu se va administrs femeilor aflate in pericads ferild ¢ |
vilireazd metode de contracepiic foane eficace

* Pentru a exclude posibilitaten utilizdrii accidentale In timpul sarcinii, tratament
micofenolat nu trebule Initlat 1o femeile aflate th perloada fertila care nu fac|do
unui test do sarcind cu rezultat negativ,

In plus:

*  Medicll se vor aslgura cit fomelle gl birbatii care utilizenzi micofonolat Inteley r
ofectare a fitulul, necesitaten utllizfril unor metode contraceptive eflcace gl nec

de a consulta Imedliat un medic, tn cazul th carc existd posibilitaton apariici undl s

- ® Se vor pune la dispozlfie materiale educajionale pentru a prozenta tn detaliu aceste|rs

Recomanddrl suplimentare privind testele de sarcinil

tnainte de tnceperca tratamentulul cu Myfortle, pentru a exclude probabilitaten d¢ o)
uccidentald a embrionulul la micofenolat, femello aflate tn perionda Fertild trel
efoctueze un test de sarcind, recomanddndu-se realizarea a doull teste do sarcind u
probe de urinll sau ser, cu sensibilitate de minimum 25 mUI/ml; al dollen test trebule ¢
la intorval de 8 - 10 zile de la primul test §i Imediat thainte de tnceperen tratantent
Myfortlc. Tostele do sarcind trobule repetate ori de clte orl este necesar din punct|de
clinic (de exemplu, dupd raportaren unul decalaj n utilizarca contraceptiel). Rez
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tuturor testelor de sarcind trebule discutate cu paclentn. Paclontele trebule instrnit¢ |sf)

tntrerupll tratamentul gl, daclt rimAn gravide, s se adreseze Imediat mediculul.

Recomanddr privind contracepfla adresate atlt femellor, ¢t yi bdrbagllor

Femelle aflate In perloada fertild trebule si utllizeze simultan doult metode eflqn
contraceptie, nalnte de inceperea tratamentulul ou Myfortic, In timpul acestula, cit gi {i
gase siiptimAni dupd Intreruporea tratamentulul,

Birbagllor actlvl sexual (Incluslv celor vasectomizatl) (I so rocomandd si folp
grozervatlve pe durata tratamentulul gl timp de cel puin 90 de zile dupdl Intrerupcren a¢
n plus, partenerelor pacientllor birbayl [I se recomandll s utilizeze metode efig
contraceptie, atdt po durate tratementulul, cAt gi tinp de 90 de zile dupl ultima ¢
Myfortic administratd pacientului biirbat,

Precaufil suplimentare

—

Paclentilor 1| se Interzice donarea do singe tn timpul tratamentului cu micofenolat i |
cel putin 6 siptimdni dupll Intreruperea acestula, Paclentll de sex masculln nu tral
doneze spermd In timpul tratamentulul cu mlcofonolat, precum gl timp de cel pufin 99
dupli Intreruperen ncestula.

Informatll suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguranpy

Recomandarile de mai sus survin In urma unel evalulri cumulative a defectelor conge
care su confirmat ¢4 micofenolatul este un teratogen uman pummc $i au prezentat ¢

exisleniei unui procent crescut de¢ malformagl congonitsle | Fvovnmn m
asociere cu utilizarea micofenolatului In comparatee cu ahe medicamense

* S.au raportat cazuri de avorturi spontanc la 45% - 49% dintre femeile gravide e

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raporiatd la pacieh

transplant de organe sollde i tratagl cu alte imunosupresoare dect micofeno
mofetll.

» Po baze raportdrilor din litoratura de speclalitate, cazurile de malformatil au &
cazul a 23% - 27% dintre nou-nliscutll vli al chror mame au fost expuse la micpf
de mofetil In timpul sarcinil (comparativ cu 2% - 3% dintre nou-nscutil

populatia generald gl cu 4% - 5% dintre nou-néscutil vii al cliror pliringl cu trans
solld de organ au fost tratatl cu alte Imunosupresoars decft micofenolntul de mofetil).

" Col mal frecvent s-au raportat urmiitoarole malformatil (Incluslv malformayll multiple):

* Anomalil ale urcchil (de oxomplu, anomalll de formare sau absenta | jit

oxterne/medil), atrezla canalulul auditiv extern;
*»  Afectluni cardlace congenltale, precum defecte de sept atrial §i ventricular;

+  Malformali faclale, precum chelloschizls, palatoschizis, micrognatlo §i hiperpdiar

orbltal;

Anomalli ale ochilor (de exempluy, colobom);

Malformatil ale degetolor (de exemplu, polldactilie, sindactille);
Malformatii truheo-esofagiene (de exempluy, atrozie osofagiand);
Malformatil alo sistemulul nervos, precum spina bifida;
Anomalil renale.
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Materlale educafionale

Detinditorul autorizatiol de puncre pe plat# va transmite materiale educationale speci it
din domeniul shnltdfil. Aocesten vor Intfrl atentlontirile privind teratogeniipte
micofenolatulul, vor face recomanddrl privind contraceptia fnainte de tn¢epfrgs
tratamentulul, tn timpul gi duph teraple gl vor sublinle necesltatea ofsctufirli testpjo

sarcind. Medicll trebule sB furnizeze femeilor nflate tn perloads fortild i, dupl
paclentllor de sex masculln, Informagil complete ndresate paclentulul cu privire 1§ |r]
teratogen §l miisurile de prevenire a sarcinii,

Apel la raportarea de reactll adverse :
Este Important s raportafi orlce reactll adverse suspectate, asociato cu udmly nilg

medicamentulul Myfortlc (acld micofenolic), citre Agentla Nationald a Medicament
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu slstemul naflonal de r :
spontan, prin Intermediul “Figel pentru raportarsa spontand a reactlilor udwa sﬁ

=

medicamente”, disponiblli pe pagina web a Agentlel Natlonalo a Medioamontulu

Dispozlitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicomente de uz uman/Raporte
roactle adverss, trimisa chtre:

Contrul Natlonal de Farmacovigllenti
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector |,
011478 - Bucurestl, Romania

fox: +4 0213163497

tel: +4 0757 117 259

e-mail:  adr@anm.ro

Tmcdntmikad\mwnpam 'czlnm&@
dejindtorului autorizajici de punere pe piatd, Is urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. I, sector 2, C]OW?
Bucurogti Romania ‘
Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta: 021 31040299
E-mall: drygsafety.romania@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale ale Definftorulul de autorizafic dd W’,
. pe plafd

|
Dach avetl orlce Intrebirl sau doritl Informagll suplimentare privind admigistyd
medlcamentulul Myfortic, v ruglim si contactati reprezentanta localdl la urmitoarele| dagg
contact;

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Servicos Romania S.R.L. SR
Lakeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et, |, sector 2, CIOW
Bucurosti Romania :
Tolefon: 021 312 99 01

Fax 021 312 99 07
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E-mall: glexandry Jonel@novartls.com: informatle.medicala@novartis.com

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