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Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate ..........ccoeveeen.

Tn atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

nr. P627/05.02.2019 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului gi a Dispdzitivelor Medicale (ANMDM) si compania SC Sandoz SRL, cu
scopul de a informa profesionistii din domeniul sanatatii “in legatura cu recomandarile
consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata utilizarii micofenolatului de mofetil.”

VA rugam sa luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a documentului
JRecomandari consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizarii micofenolatului
de mofetil.”

Anexam in fotocopie documentele respgctive,

Cu stima,
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’ Doamnei Presedinte Adriana COTEL
| o
' Vi aducem la cunogtintid misurile Intreprinse de Agen’pla Europeana
pentru ‘Medicamente (EMA), Agen;m Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentul Micofenolat mofetil Sandoz, compania Sandoz
K SRL, cu scopul de a informa profesionigti din domeniul sAnatafii in legatura
47 cu recomandirile consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata

utilizarii micofenolatului de mofetil. :

Profesionistii din domeniul sanititii sunt astfel informati cu privire la
acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comunicare
directd catre profesionigtii din domeniul siniti;i’”

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanztatii
asupra unor probleme de siguran{a in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul s&nidtdtil, De asemenea, ANMDM va publica pe website
(www.anm.ro) aceastd scrisoare de informare,; la rubrica — Medicamente de
Uz Uman — Farmacovigilentd — Comunicari chrccte citre profesionistii din
domeniul sanatfii.

Arnexim la aceasti adresa dor:umentul mentionat anterior.

P_reclzam cd acest document tip ,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul sinatdtii” va fi transmis in atentia medicilor
specialigti cu specialitatea obstetrici-ginecologie si a medicilor specialisti
implicafi in transplant, din centrele de transplant hepatic, renal si cardiac.

Mention&m ci aceasti informatie 2 fost transmisd gi Ministerului
Sanatafii — Directia politica medicamentului * si a dispozitivelor medicale,
Calegiului Medicilor din Roménia, Colegiului Farmacistilor din Roménia,
Societdtii de Obstetricd §i Ginecologie din Roménia (SOGR) si Agentiei
Nationale de Transplant (ANT),

Coordonator Serviciu Farmacovigilentd
- sl Managementul riscului,

Dr. Ro OE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Recomandiri consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizirii

Eel

micofenolatului de mofetil
Stimate Profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agenfia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doreste s3 vd aducd la cunostingd recomandari consolidate cu privire la
prevenirea sarcinii pe durata utilizarii micofenolatului de mofetil.

Rezumat

i
1. Dovezile clinice disponibile in prezent nu indici un risc crescut de
malformatii sau avort spontan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicaménte care contin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul de
mofetil (mycophenolate mofetil - MIMF) si acidul micofenolic (mycophenolic
acid - MPA) sunt genotoxice si, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate,

2. Pentru pacientii de sex masculin, se recomand ca acegtia sau parteneréle
acestora s& utilizeze o metodii de contraceptie siguri in timpul tratamentului si
timp de cel putin 90 de zile de Ia incetarea tratamentului.

3. Riséul pentru femei este nemodificat. Medicamentele care contin
micofenolat riman contraindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeazii metode contraceptive sigure. Aceste medicamente sunt, de asemenea,
contraindicate la femeile gravide, cu exceptia cazului in care nu existi
alternative adecvate pentru a preveni respingerea transplantului.

4. Pacientele cu potential fertil trebuie si utilizeze cel putin o metodd de
contraceptie sigurd, atit inainte, in timpul tratamentului, cit si timp de 6
siptiméni de la incetarea tratamentului. Este de preferat si fie utilizate doui
forme de Eontracep,ﬁe, Insd acest lucru nu este obligatoriu.
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Fax: 021.407.5161
E-mail: medical.ro@sandoz.com;

www.sandoz,com
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Apel la raportarea reaciilor adverse

Este important s3 raportaii orice reactie adverss suspectats, asociaty cu administrarea micofenolat
de mofetil, citre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro ), la sectiunea Raporteazi o reacfie adversi. :

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Séindtescu nr, 48, sector 1
Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021.317 11 01

Fax: +4 021.316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

WWw.anm.ro

Totodata, réac;iilc adverse suspectatc asociate cu administrarea medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil) se pot raporta si citre
reprezentanta locald a Detindtorului de autorizatie de punere pe piats, la urmitoarele date de
contact: =

Sandoz S.R.L. Calea Florcasca nr.169A, Cladireza A, etaj 1
Sector |, Bucurestl, Romania

Telefon: 021.407.5160

Fax: 021.407.5161

E-mail: medical.ro@sandoz.com;

www.sandoz.com

Farmacovigilentd: drugsafety.romania@novartis.com
fax: 021 310 40 29,
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