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Cétre,

Casa de Asigurirl de S&nitate

in atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director Ganeral

-

In conformitate cu adresa M.S. nr. 36587E/18.42,
—cunr. P 11506/21.12.2015 v aducem la cunostintd masurlle intreprinse de|
Europeana & Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentu

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical elj
’l'

informatiile nol Importante referitoare la prevenirea sarcinll, adresate atgt
cat s/ barbatllor tratati cu Myfortle (acld micofenolic).

V& rugéim s# luati mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medi¢

aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de séindtate, tn log \
documentulul Myfortic (acld micofenolic):risc grav de leratogente - |
Importante referitoare la prevenirea sarcinfl, adresate atat famellor, cat s bart

Anexém In fotocople documentul respectiy.

Cu stima,

rsofft

Dr. Vaslle Clisrchea "\
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Decemb!

=

Myfortle (acld micofonolic): rise grav de terntogonitute — informatil nol impor
roforitonre In proveniren snrcinil, adrosate atdt femellor, et sf bitrbafljon

Stimate profesionist din domeniul sinktigil,

De comun acord cu Agentia Najlonali a Medicamentulul sl a Dispozitivelor) M
companin Novartls, dorcgle s vi aduct la cunogtint recomandirile consolidate |
provenirea sarcinil ps durata utilizirii micofenolatului de mofetil {precursor al
micofonalic). fntrucat forma netiva farmacologic a mlcofonolatulul de mofetil st
micofenolic, noile recomandéri se aplict tuturor medleamentelor a cliror substan(i actj

acidul micofenolic, Medicamentul Myfortic al companiei Novartls confine acid micopl:
sub formii de micofenolat de sodiu,

Rezumatul Informafilior privind siguranta .

Micofenolatul esto un teratogen uman puternie, cars, I cazul expunerii n timphl sgr
eregte riscul de aparijle a avortulul spontan gi o malformafillor congenltale, i

La punctul 4.3 &l rezumatulul enracteristieilor produsulul s-au adfiugat urmitonds
contraindicatil:

*Micofenolatul nu se va adminlstra 1n sarclnd, ou exceptin cozurilor In cofe [
disponibil un alt tratament alternatly adecvat de preventre a rejetului de transplond.

sMicofenolatul nu se va administra femeilor aflate in perioada fertld g daewl| ¢
wiluzeazd metode de contraceptic foane eficace

° Pentru o exclude posibilitaten utiliziirii accidentale In timpul sareinii, vrat e
mlcofenolat nu trebuie inifiat la femeile aflate th perioadn fertill care nu fac
unui test de sarcing cu rezultat nogativ. 1

FaNli=1
—

fn plus:

e Modicli se vor asigura cii femeile i barbagil care utlllzeazd micofenolat fnteleg rig
afectare o flitulul, necesitatea utiliziiril unor metodo contraceptive eficace gl mccnke
de a consulta imadint un medie, In eazul tn caro oxistd posibilitaton aparitiel unci sp

- @ Se vor pune la dlepozifle materiale edueationale pentru a prezenta tn dotallu acolte|r

Recomanddr! suplimenture privind vestele de sarcind

Inainte de tnceperoa tratamentulul cu Myfortle, pentru a exclude probabllitatea dg ey
nccidentall a embrionului la micofenolat, fomelle aflate Tn pericada fertild |reb
ofactueze un test de sarcind, rocomandfindu-so realizares 8 doufl teste de sarcind ulli
probe de urinki eau ser, cu sensibllitate de minlmum 25 mUL/ml: al doilea test trebuje ¢ fediul
la interval do 8 - 10 zlle do la primul test gi imediat Tnainte de Tncoperea tratamenty] | g
Myfortic. Testole de sarcind trebuie ropetate ori do céto orl este necesar din punct|de| ve
clinic (de exemplu, dupé raportaren unul decalnj fn utilizaren contracepiici). Rezu
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tuturor testelor de sarcing trebule discutate cu pacienta. Paclentsle irebuic instrjitd
Intrerupdl tratamentul gi, dacdl riiman gravide, sl so adresoze Imediat medicului,

Recomanddri privind contraceptla adresate atft femellor, ¢t 5t biirbagilor
Femelle aflate in perloadn fortild trobule sB utilzeze simultan douli metode efidy

contraceptie, Tnainte de Tnceperen tratamentului cu Myfortic, tn timpul acestuta, cit|gi
sase siptémin| dupl tntreruperen teatamentului.

—

Birbatllor activl sexuel (incluslv celor vasectomizaeil) | se recomandd st it‘c:l:;
?rczervallve pe durata tratamentului §i timp de cel putin 90 do zilo duph Intreruperen ag
In plus, partenerelor pacieniilor biirbafl I se recomandii sit utilizeze metode ofidd

contracepie, att pe durata tratamentulul, ¢t gl timp de 90 de zlle dupd ultima d¢z
Myfortle adminlstrattt paclentulul biirbat.

Precaufil suplimentare

Pacien(llor Ii se interzlee donarea de séinge 1n timpul tratamentulul eu micofenclat gl
cel putln 6 sipthmani dupll Tntreruperen acestuia. Paclentll de sex masculln nu trel
doneze spormil in timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel puiin 90

duptl tntrorupsrea acegtula. '

Tnformatll suplimentare referitoare la pregenta actualizare a dutelor privind sigui

Recomanddrile de mai sus survin Tn urma unel evaluldri cumulative a defectelor ¢

care au confirmat ¢ micofenolatul este un teratogen uman putemic §i au presentat|d

evislenici unui procent crescut de malformagii congenitale 3 vortan pCTRInE
asociere cu utilizarea micofenolatului In comparatie cu ahe medicamense

* 5-au raportat cazuri de avoriuri spontanc la 45% - 49 dintre femeile gravidg e

micofénolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raportats la ppei

teansplant de¢ organe sollde si tratati cu alts imunosupresoare decdt micofgno

mofetll,

e Po baza raportirilor din llteratura de speclalltate, cazurile de malformatil ap o

cazul a 23% - 27% dintre nou-ndscuill vil al cliror mame au fost expuso 8 mle

de mofetll Tn tlmpul sareindl (comparatly cu 2% - 3% dintrs nou-nscul]

populatia generall gl cu 4% - 5% dintre nou-nfizcutil vil al cliror piringl cu tre

golid de organ au fost trata{l cu alts imunosuprosoare decht micofenolatul de mofet

" Col mal frecvent s-au raportat urmétoarsle malformatli (inclusly malformathi multiple):
o Anomalli ale urechll (do exemplu, snomalli de formare sau abscnja
externe/medil), atrezia canalulul auditlv sxtern;
»  Afectiuni cardlace congenitale, precum doefecte de sept atrial 3i ventricular;
o Malformatli faclale, precum chelloschizis, pnlatoschizis, micrognatie §i hiper|
orbital;
Anomalli ale ochilor (de exemplu, colobom);
Malformatil alo degatelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);
Malformatli trahco-esofagiene (de exemplu, afrezie esofaglank);
Malformatii ale sistemulul nervos, precum spina bifida;
Anomalll renale,

a @ @ e a
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Materiale educafionale | -‘

Detindtorul autorizatiel de punere pe piatd va transmite materiale educntionale sppcihliy
din  domeniul s#nBiftll, Acestea vor Inthrl atentlonfirlle  privind  teratogeni
micofenolatulul, vor face recomandirl privind contraceptla Tnninte de |Inpep
tretamentulul, n timpul gi dupli teraple gl vor sublinla necesitatern efectuirll tostblo
sarcini. Medicil trebule ol furnizeze femeilor aflate in perionda fortlld sl, du ;
paclentilor de sex masculln, informatil complete adresato paclentulul cu privire la|r

teratogen i milsurlle de prevenire a sarcinil,

Apel la raportarea de reacill adverse

Este Important o raportati orlce reactll adverse suspectate, asoclate cu adminjit rqf
medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), ciitre Agentia Nationalli a Medlicamehtuli} 8l ‘i
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu slstemul naflonal dj rapjoffiafs
spontand, prin intormodiul “Figel pentru raportarea spontant a reactlilor advars

medicamente”, disponibili po pagina web a Agengiel Nationale a Medicamentull
Dispozitivolor Medicalo (www.anm.ro), In sectiunca Medicamente de uz, uman/Raports
reactle adversi, trimisd clitre:

Contrul Natlonal de Farmacoviglionti
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romdnia

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259
email:  adr@aonm.ro

Totodath reactile adverse sumpectate s¢ pot raporta § cltre reprenertmgs| ki
detindtonului autorizatici de punere pe piagd, la urmitoarele date de contact.

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacaroscu, et. 1, sector 2, @
Bucurestl Romania

Telafon: 021 312 99 ¢

Pax farmacovlgllenta; 021 310 40 29 9

E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;

Coordonatele de contact ale reprezentangel loeale ale Defindtorulul de autorizagle de
. pe plagd

Dact avetl orios Introbrl sau doriti Informayil suplimentare privind adminlitiare
medicamentulul Myfortle, vél rugfim sil contactat! roprezentania localll ln urmitoarsle
contact:

Dr. Alexandru lonel

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Lokeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. |, scctor 2, (40
Bucurest! Romania
Telefon: 021 312 99 01
Fax 021 312 99 07
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E-mail: glexandru.fonel@novartis.com: informatle.medicala@novartis.com |

Cu stimd,
Dr. Alexandru lonal,
Director Stlintific & DRA . ’




