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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SA
| CABINET PRESEDIN'TL
Culon Ctlaragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucur st
CN A S F-mail: abloet_prosedinte@engnn.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 037
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Casa de Aslgurérl de Sanatate ......, A .\ A
In atentia, wad Q06 on 90/ 28| W
Doamnel/Domnulul Pregedints - Director General ’C .

In conformiltate cu adresa M.S. nr. 36587E/18,12.2015, inreglstrat! la G|
—cunr. P 11508/21.12.2015 vé aducem la cunostinié mésurile ntreprinse de

Europeana 2 Medlcamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medtcamentnj;
:

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical e
Informatille noi Importante referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atet
cat sl barbatilor tratat! cu Myfortic (acld micofenolic),

Va rugdm s& luafl mésuri de Informare a furnizorllor de servicil medi¢
afisarea pe pagina electronick a casel de aslgurdrl de s#énatate, In IoL Y
documentului  Myfortle (acid micofenolic).risc grav de teratogenia ~| Informe
Importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atat famellor, cat s/ bart

Anexdm Tn fotocople documentul respectlv,

Cu stima,

PR \
or. Vasile Clukchea
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Myfortic (acld micofenolic): rlsc grav do teratogenitate — informatli nol importante
rcferltpnre In prevenlrea sareinli, adrosate att femetlor, cAt gi biirbatilor W

Stimate profeslonist din domeniul sinfthii,

De comun acord cu Agontia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor| Misdlgnle
compania Novartls, doregte s v aduch la cunogtinii recomandiirile consolidgte |priyi i
prevenirea sarcinil pe durate utilizrll micofenolatulul de mofetil (precursor al peid
micofenollc), IntrucAt forma activi farmacologle a micofenolatulul de mofet| ts% ?
v
0

micofenollo, nolle recomanddri se aplichl tuturor medicamentelor a cliror substan(¥ jnctly

aoldul micofenolic. Medlcamentul Myfortic al companiel Novartis contine acld nhlcofet
sub formd de micofonolat de sodlu,

Rezumatul informatillor privind siguran fa

Micofenolatul este un terntogen uman puternic, care, Tn cazul expunerii fn timppl kar

ereste riscul de :apnrltio a avortului spontan gl a malformatlilor congenltale,

—

Lo punctul 4.3 al rozumatului carncteristicilor produsulul s-au ndiugat urmitoarcee]|nhl
contraindicatll;

*Micofenolatul nu se va administra n sarcing, cu exceptin cazurilor in care pu e
disponibil un alt tratament alternatlv adecvat de prevenlre a rejetului de transplant, u

sMicofenolatul nu se va administry femeilor aflate in petioads fertild g v.Ln | |
vilweazd metode de contraceptie foarte eficace ’

* Pentru a exclude posibilitatea utilizdrii accidentale In timpul sarcinii, trat -mcntuﬂ d
micofenolat nu trebule iniflat la femoile aflate th perioada fertild care nu fac [doya
unui test do sarclnd cu rezultat negatly.

fn plus:

¢ Medlcll se vor aslgura ct fomeile §i birbatll care utllzeaza micofonolat Thieleg ¢ soul
afectare a fAtului, necesitatea utllizArl unor motode contraceptive eflcace gl wcos[ﬁ?
de a consulta imediat un medic, Tn cazul th caro existd posibilitaten aparlfiel un%s i

{ spreln
- # 8o vor pune la dispozitie materlale oducatlonale pentru a prozenta In detaliu nce

to|risgur

Recomanddrl suplimentare privind testele de sarcind

fnainte de Inceperca tratomentulul cu Myfortle, pentru a exclude probabilitaten dﬁ ox
secidenteld a c;mbrlonulul la micofenolat, femelle aflate In porioada fertits tral
ofoctueze un test de sarcinll, recomandindusso realizarea a doudl teste do sarcin? u
probe de urink sau ser, eu sonsibllitate de minlmum 25 mUl/ml; al doilen test trcbu|lu ¢
la Intorval do 8 I— 10 zlle do la primul test §i imedlat tnainte de theeporen tratanient
Myfortle. 'I‘ostolp do sarcind trebule repetate orl de chte ori este nocesar din punct|def ye
clinic (de exemplu, dupd raportaren unul decalaj tn utilizarca contracepliel), Rez
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tuturor testelor |de sarcindl trebuie dlscutate ou puolentn, Pacientele trobuis instrhite |s
tntrorupll tratamcntul sl, daclt riimAn gravide, si se adroseze Imediat modiculul,

Recomunddri privind contracepfia adresate atlt femellor, ¢t §i bdrbafilor

Fomoilo aflate fn perioada fertili trebule st utilizezo simultan doul metode efige
contraceptle, tnainte de fnceperea tratemontulut ou Myfortic, tn timpul acestula, cit i [im
gase siptimdani dupa Tntreruperea tratamentului,

Biirbafllor actlyl sexual (Inclusly celor vasectomizafl) 1l se rocomands s¥ folprensep
?rozcrvallve po durata tratamentulul gl timp de cel pufin 90 de zile dup# tntroruporen ace
n plus, partencrolor pacientllor birbafl Il se recomanddl sfi utilizeze motode efig

contraceplie, atdt pe durata tratamentulul, cAt gl timp de 90 de zllo dupdl ultima g
Myfortio adminlstrutu paciontuluj blitrbat,

T e

Precaufii suplimentare

Paciengllor 1l se Interzice donarer do sAnge th (impul tratamentulul cu micofenolat §i
cel putin 6 siptitmdni dupll intreruperea acestula, Paclenli de sex maseulin nu re
donoze spermd Tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel pufin 90 {
dupd ?nlrcruporcn acestuia,

——

Informatll .s'upHmem::re referltoare la pregenta actualizare a datelor privind sigurai

Recomandarile de mai sus survin In urma unel evalulri cumulative a defectelor congd
¢are ou conﬂrmat ¢d micofenolatul este un teratogen uman putemic §i au prezentat do
exislentei unui | pmccnt crescut d¢ malformagii conpenitale @ ndvoun wrrm '
ssociere cu utilizarea micofenolatului In comparatie cu ahe medicamense:

e S-0u raportat cazuri de nvorturi spontang la 45% « 49% dintre femeile gravide «f
micofenolatul de mofetil, comparatlv cu o ratd de 12 « 33% raportath la paciehy
transplant de orgnne so]lde sl tratagl cu alte {imunosupresoare declt micofenojyty
mofotil,

o Po baza raportéirilor din llteratura de speclalitate, cazutile de malformatit au apfirtt i
|

cazul a 23% ~ 27% dintre nou-nascufil vii al cAror mame au fost expuse la micpfe
do mofetil tn timpul sarcinll (comperativ cu 2% - 3% dintre nou=nisoutil
populaia generald gl cu 4% - 5% dintre nou-n#iscutli vil af cfiror pirinji cu trag
solid do organ au fost trata{l cu alte imunosupresoare decat micofenolatul de mofetil).

" Col mai frecvent s-au raportat urmétoarole malformatil (Inclusly malformafll multiple)
*  Anomalli ale urechli (de exemplu, anomalll de formare sau absenfa
oxterns/madil), atrezla canalulul auditiv extern;
»  Afectluni cardlace congenitale, precum defecte de sept atrial gi ventricular;

. Maiformatii faclale, precum choiloschizls, palatoschizis, micrognatle sl hipert
orbital;

Anomalil ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformafil ale degetolor (de exemplu, polldactilie, sindactiile);
Malformal] traheo-gsofagions (de exemplu, atrezie esofaglani);
Malformatlll ale sistemulul nervos, precum splna bifida;
Anomalil renale,

-

- & = a =
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Materiale educc;:ﬂonale

Petindtorul autorlzatlol do puncre pe plath v transmite materlals educationale speci.tlLﬁ 1
din domenlul sinktdfil, Aocesten vor Intiri atenflondrile privind torutog';es '
micofenolatulul, vor face recomandiri privind contraceptia ftnainte de Ingoparas
tratementulul, In timpul §i dup# teraple §i vor sublinla necesitaten efectutiril tostp|o

sarcind, Medicll trebule st furnizeze femsilor aflats In perioads fortlld si, dy

paclentilor de sox masculln, informatii complets adresate pacientulul cu privire |
teratogen &1 misurile de prevenire a sareinii.

Apel la raportarea de reacll adverse

Este Important s¥ raportati orlce reactli adverse suspectate, asoclate cu adminjqtrfs
medicamentulul Myfortlc (acld micofenolic), citre Agentia Nationald a Medicamentylli
Dispozitivelor Modicale (www.anm.ro), th conformitate ou sistemul naflonal do raport
spontansl, prin | Intermediul “Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adv
medicamente”, disponibil¥ pe pagina web & Agentiel Natlonalo a Medicamentulh

Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), la sectiunea Medlcamente de uz uman/Raparteas
reactle adverss, }rlmisﬁ clitre:

Centrul Natlonnl do Farmacovigilont
Str. Aviator Sinditescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Buourestl, RomAnla

fax: +4 021316 34 97

tel: +4 0757117259
e-mail: ndr@anm‘ro

Tmm&mﬁikﬁ\mmnpﬂtmachrtm@mdﬂ
detindtorului autorizafici de punere pe piaja, la urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S,R,L. L
0

Lakeview Office Building 301-311, B-du] Barbu Vacaresey, ot. 1, sector 2, (
Buouresti Romania

Telefon; 021 31299 01
Fax farmacovigilenta: 021 31040299
E-mail: drugsafety romanla@novartls.com;

L % |

Coordonatele de contact ule reprezentantel locale ale Defindtorulul de autorlzafie de
. pe plapd

L

ol

|
Dack avel orjee ftntrebdiri sau dorltl Informatil suplimentare privind adminlstri

medieamentului Myfortlc, v& ruglm s contactafl reprezentanta locald la urmétoarsla| doy )
contact;

Dr. Alexandru Tonel

Novattls Pharma Services Romanla S.R.L. ;
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et I, sector %
Bucurost! Romania :
Telofon: 021 312 99 01

Rax 021 312 99 07

P
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E-mall; nqumd{;ullmml@nmmmmm Informatle.medicala@novartls.com

Cu stim3,
Dr. Alexandru lonel,
Director §tlingiflc & DRA




