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Ciitre,

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Diractor General

Casa de Asigurari de Sandtate ..................... | : ’} _

In conformitate cu adresa M.S. nr. 36567E/18.12.2015, Inreglstrats la ©

= cu nr. P 11508/21.12.2015 v& aducem la cunostintd mésurile intreprinse de| Ade[jtia

Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamenty
Dispozlitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical refglrl
Informatllle nol impontante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atatf fa
cat sl barbatllor tratat! cu Myfortle (acld micofenolic).

V& rugiim sé luafl mésuri de Informare a fumizorllor de servicll medicald

afigarea pe pagine electronicd a casel de eslgurdr de sénétate, In lo
documentulul ,Myfortic (acid micofenolic):risc grav de leratogenie = |

Importante referitoare la prevenirea sarcinii, adresate slat femellor, cat si bariati

Anexém In fotocople documentul respectly.

Cu stimé,

PR}S \

or. Vastle Cliutchea ~ )
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Decomby

Myfortic (acld micofenolic): risc grav do teratogenitate — informagl nol impor
roforitonre Ia prevenivea sarcinll, adrosate nift femellor, cAt g biirbatjor

Stimate profeslonist din domeniul snlithh,

Ds comun acord cu Agentia Nationalt a Medicamentului i a Dispozitivelor
compania Novartls, doregte s vl aduchl la cunostingh recomandirile consolidita
prevenirea sarcinil pe durata utilizirll micofenolatulul de mofotll (precursor al el
micofenolic), Intruct forma actlvé farmacologic a micofenolatulul de mofetll ¢st¢ |ag
micofenollo, nolle recomandari se aplich tuturor medicamentslos o cliror substan ui '
aoldul micofenolle. Medicamontul Myfortle al companlel Novartls contine acld mic

sub form# do micofenolat de sodlu,

Rezumatul informagillor privind slguranfa

Micofenolatul este un terntogen uman puternle, care, In cazul expunerli 1n timpyl alrn
oregte riscul de aparifle a avortului spontan gl & malformatlilor congenltale, |

Lo punctul 4,3 al rezumatului carncterlsticilor produsulul s-au ndBugat wrmitpa
contraindicatli;

*Micofenolatul nu se va administra Tn sarcing, cu exceptin cazurilor In ca
disponibll un alt tratament alternatlv adecvat do prevenlre a rejetului de trnnsr[lu

o Micofenolaul nu se va administrs femeilor aflate In pericads fertitd
utilreazd metode de contracepiie fowric elficace

o Pentru o exclude posibilitaten utilizérii aceldentals 1n timpul sarcinii, trat
micofenolat nu trebule inljiat In femeile aflate In periondn fertild care nu
unui test do sarcind cu rozultat nogativ.

In plus:

o Modicil se vor aslgura cit fomelle si biirbagll care utillzeazd micofenolat Injele ¢ T 17 s
afectare a fitulul, necositatea utlllzirll unor metods contraceptive eflence i nnL:
de a consulta imedlat un medle, In cazul 1n caro existd posibllitatea aparitlel undl shiclkill

- * Se vor pune la dispozlfie materiale educaiionale pentru a prezenta In detaliu ncebts|ristiud

Recomandlir suplimentare privind testele de sareind

aceldentald a embrionulul In micofenolat, fomelle aflats tn perionda fertild fre
ofoctuezo un test de sarcinl, recomandandu-se roalizarea a doull teste de sarcin upili
probe do urlnk sau ser, cu sensibllitate de minimum 25 mUl/ml; ol dollea test trebule of ftull
Ia Intorval do 8 — 10 zile do la primul test gl imedlat Inaints do tneeperen tratamentyiul 4
Myfortle. Testole do sarcind trebule repstate orl de clte orl este nocesar din punct| de| yai

clinic (de exemplu, dupd raportaren unui decala) In utilizarca contracepliel),

tnainte de tnceperca tratsmentulul cu Myfortl, pentru a exclude probabilitaten d a::z i
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luturor testelor de sarcindl trebule dlscutats ¢u paclents. Paclentele trobule inatrliié
Intrarupll tratamentul gl, daoll rimén gravide, sk so adroseze Imedint mediculut.

Recomanddrl privind contracepgin adresate atls femedlor, cfit §1 bdrbagiior

Femollo aflate tn perlonda fertilli trebule si utllizeze simultan doul metode oflgded |«
contraceptle, Tnalnte de Incepersa tratamentulul cu Myfortle, T timpul acestula, cit gl gl
gase siptimén dupdl tntreruperea tratamentulul,

Blirbagllor actlvl sexual (Incluslv celor vagectomlzatl}) |1 se recomandd s folphdHsd
anwativa pe durata tratamentulul gl timp de cel pugln 90 de zile dupa tntroruporen apsh
n plus, partenerelor paclontllor birbetl i se recomendd sl utilizeze metode efiddch ¢
contracopilo, atdt po durata tratamentulul, cAt gl timp de 90 de zile dupd ultimo
Myfortle adminlstratd paclentulul blirbat,

Precaupil suplimentare

Paclentilor i se interzice donaren do sange Tn timpul tratamentulul cu micofenolat gl
cel putin 6 sEptimAn| dupli Introruperes acestuls, Paclentll de sex masculln nu trel
donoza spermd In timpul tratamentulul cu micofonolat, precum sl timp de csl pufin 90

I. i_ : )
dupil Intreruperen acestuls. |
Informafll suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguraife i
JININ
care ou confirmat ¢ micofenolatul este un teratogen uman puternic $i au prezentat d : i
existentei unui procent crescut de malformalii conpenitale §i vovten s o
asociere cu utilizarca micofenolatului In comparatie cu alte medicamente i
o Seau raportat ¢azuri de avorturi spontane ln 45% = 49% dintre femeile gravide ayg
micofenolatul de mofetil, comparatlv cu o ratd de 12 - 33% raponata la pac
transplant de organe sollde i tratati ey alte Imunosupresoare decht micofeno
mofetil,
® Po baza raportéirilor din litoratura de spectalitate, cazurile de malformalil au aps
cazul & 23% - 27% dintre nou-n#iscujil vii al cliror mame au fost expuse la mich{elih
do mofetll tn timpul sarcinil (comperativ ou 2% - 3% dintre nou-nnmtii
populatia goneraldl gl cu 4% - 5% dintre nou-nliscutii vii ol cliror plirintl cu transp
solid do organ au fost tratafi cu alto imunosupresoare decht micofenolatul de mofe

Recomandarile de mai sus survin In urmao unel evalulyi cumulative a defectelor co

" Cel mal frocvent s-au raportat urmbitoarole malformatil (Inclusly malformayll multipla):

* Anomalll ale urechil (de exemplu, snomalil de formare sau absenfs
oxterne/medll), atrezia canalulul auditiv extern;

¢ Afoc{iuni cardiace congenitale, precum defecte de sept atrlal gl vontricular;

*  Malformatil faciale, precum chelloschlzls, palotoschizis, micrognatle gl hiper

orbltal;

Anomalii ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformatll ale degetelor (de exemplu, polidactilis, sindactllie);

Malformatll traheo-esofaglens (de exemplu, atrezie esofaglant);

Malformatii ale sistemulul nervos, precum eplna biflda;

Anomalli renale.
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Materiale educaflonale

Defindtorul autorlzatiol do punere pe pintd va transmite materlals educationale spec'
din domeniul s#nBtlifil. Aocesten vor intdri atenflondrlle privind  teratogenithids
micofenolatului, vor face recomandiisl privind contraceptin fnminte de Inéepisrdl
tratementulul, tn timpul §i duph teraple gl vor sublinla nocesitatea ofoctutirll tos|
sarolntl, Medicll trebule s furnlzeze femeilor aflate tn perfondn fortlldl gl, dy
paclentilor de sex masculln, informagli complete adresate paclentulul eu privire |
teratogen §| misurtle de prevenire a sarcinil,

Apel la raportarea de regcpll adverse

Este Important sd raportatl orice reactll adverse suspectate, asocinte cu adminfgt
medicamentulul Myfortle (a¢ld micofonolic), catrs Agentla Natlonald a Medienmentulli
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformltate cu sistemul naflonal de raporthe
spontanki, prin Intermediul “Figol pentru raportarea spontand a reaciilor advy
modicamente”, disponibll& pe pagina web a Agentlel Natlonalo a Medicamentul

Dispozitivelor Medicals (www.snm.to), In ssctlunea Medicaments do uz uman/Rapartbaighlf
renctle adverst, trimlisk ofitre;

Centrul Natlonal de Farmacovigilentil
Str. Aviator Slinlitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Buourestl, Roménla

fax: 4 021 316 34 97

tels +4 0757 117 259

e-maill  adr@anm.ro

TMWikd\mwummﬁmM'
defindtorului autorizajiei de punere pe piagd, Ia urmitoarele date de contact. '

Novartls Pharma Services Romania S.R.L,

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacareseu, ot. 1, sector 2, (i
Buouregtl Romanis
Telefon; 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta: 021 3104029 9
E-mall: drugsafoty.romanla@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locaie ale Definftorulul de autorizafic JJL Ie
. pe playd

medicamentulul Myfortle, vé ruglim st contactati reprezentan(a localdl la urmitoarsle

Dack avefl orloe intreblirl sau dorlil informatli suplimentare privind udmi m o
contect; T

Dr. Alexandru Tonel A
Novartls Pharma Services Romania S.R.L. OH
2

Lakeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et |, sector 2,
Bucuregti Romanla .

Tolefon: 021 31299 0] _ |
Fax 021 312 99 07 N
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E-mall: glexandru fonel@novartis.com: Informatie.med leala@novartis.com

Cu stimé8,
Dr. Alexandru lonsl,
Director Stlintific & DRA




