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Myfortic (acld inlcofenolic): rise grav do teratogonitute - Informatil nol impor
roferitonre la provonirea sarcinll, ndresate atft fomellor, clit o bArbatl

Stimate profesionist din domenlul sanaay,

companin Novartls, dorogte s vi aducd la cunogtingd recomandarile consoliddto
proveniren sarcinil pe durata utilizBril micofenolatulul de mofetil (procursor 4!
mlcofonolic). Intrucat forma nctivll farmacologlo g micofenolatulul de mofetil bst
micofenolle, nolle recomandiiri se aplicd tuturor medlcamentelor o chror substan{f |n¢

acldul micofenolic. Medicamentul Myfortic o] companiel Novartls confino acid mje
sub form# do micofenolat do sodiu,

Rezumarul Informagiilor privind sguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, In ozl expuneril In timphl
cregto riscul de aparifle o avortulul spontan i a malformatiilor congenlitale,

La punctul 4.3 al rezumatulul curacteristicilor produsuluf s-au adfiugnt urmiltpn
contraindicagil;

*Micofenolatul ny se va adminisira In sarcing, cu exceptia cozurilor n caye

disponibll un al tratament alternativ adecvat de prevenire a rejetulul de transplnnd,

*Micofenolatul nu se vy administra femeilor aflate In penoads feruld
vtilzeazd metode de contracepiac foarne eficace

* Pentru o exclude posibilitalen utilizBrii accidentale In timpul sarcinli, tratgm
micofenolat nu trebuie inltlat la femeile aflate In perionda fertild care nu fac
unul test do sarcing cu rezultat negatlv,

In plus:

* Medicli so vor asigura c femelle sl barbatll care utllizoaza micofenolat tnjelef ¢
afectare a flitulul, necesitatea utllizBril unor metode contraceptlve eficace gl neoc
de a consulta Imadlat un medle, In cazul tn caro ex/sti posibllitatea aparifiel ungi s

»® Se vor pune la dispozifle materlale educatlonale pentru a prozenta In detallu aceste

Recomandr! suplimentare privind testele de sarcing

Inainte de Inceperoa tratamentulul cu Myfortle, pentru a sxclude probabllitaten dg ¢
accidentald a embrionulul |a micofenolat, femeile afate In perioada fertila jre

probe de urinll sau sor, ou sensibllitate de minimum 25 mUl/ml; al doilea tost trebuje

ofectueze un test de sarcind, recomandfndu-se realizaren a doult teste de snrclnr ublil

la interval do 8 - 10 zlle de [a primul test gi Imodlat tnninte de Inceporea fratamenguyh |

Myfortlc. Testelo do sarcina trebule repetate orl do cte orl este necesar din punct|de
clinic (de exemplu, dupa raportarea unul decelaj In utilizarea contracepliei). Re

ediu




tuturor testelor de sarcinB trebule discutate cu paclenta, Paclentele trebuie instr
Intrerupll tratamentul gl, dac rimén gravide, si so adresozo Imodiat mediculul,

Recomandiri privind contracepfla adresate atlit femellor, cli §i blrbayilor

Femelle aflate tn periondn fertlld trobule s utilizeze simultan doud metode Lﬂ&

contraceptle, nninte de Incepersa tratamentului cu Myfortlc, tn tinpul acestuln, cft
gase sfptimin| dupl ntreruperea tratamentulul,

Barbutllur actlyl sexual (inclusiv celor vesectomlzatl) Il se recomandd si

Lifg

h plus, partenerslor paclentllor brba{l 1 se recomandd s utllizeze metods
contracepfle, aldt pe durata tratamentulul, cft gl timp de 90 de zlle duptt ultim
Myfortic administrattl paclentului brbat,

Froznrvallve pe durata tratamentulul gi timp de cel puin 90 do zilo dupa IntreruporeE at

Precautil suplimentare

Paclenillor Ii se Interzlce donarea do séngo In timpul tratamentulul cu micofenolat
cel pufin 6 stiptdman| dupa Intreruperea acestula. Paclentll de sex masculln nu
doneze sporimdl tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel pufln
dupll Intreruporea acestula,

Informafll suplimentare referitaare lu pregenta actuallzare a dutelor privind sigus

Recomanddrile de mai sus survin In urma unel cvalulri cumulative a defectelor

care au confirmat c8 micofenolatul este un teratogen uman puternic §i ay prezentat d

existenici unui procent crescut de malformatii conpenitale B vorten yomame
asociere ¢u utilizarea micofenolatului In comparate cu ale medicamense
* S-au raportat cazuri de avorturi spontanc la 45% - $9%% dintre femeile gravide
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raponata la p
transplant de organe sollde sl tratati cu alte Imunosupresoare decdt micofd
mofetll,

* Po baza raportlirilor din llteratura de speclalitate, cazurile de malformatil o

cazul 8 23% - 27% dintre nou-niscuyll vil al ciror mame au fost expuse la mic
de mofetil Tn timpul sarcinil (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-nasc {il
populatia generald i cu 4% - 5% dintre nou-nliseufll vii al cror parin{i cul tegssp
solid do organ au fost tratafl cu alte Imunosupresoare decAt micofenolatul de mofe

" Col mal frecvent s-au raportat urmétoarolo malformatil (inclusly malformaj| mult

¢ Anomalll ale urechll (do exemplu, anomalll de formare sau absen
externe/medil), atrezia canalulul auditly extern;

* Afecfiunl cardiace congenitale, precum defecte de sept atrlal gi ventricular;

*  Malformagli faclale, precum chelloschizls, palatosohizls, micrognatle §i hiper

orbital;

Anomalli ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformatil ale degstelor (de exemplu, polidactilie, sindactillo);
Malformatll traheo-esofagienc (de exemplu, atrezie esofaglany);
Malformagii ale sistemulul nervos, precum spina bifida;
Anomalll renale,

gl 1l
ir
90

arny

[a]:
a




Maierlale educaflonale

Dejintorul autorizaglel de puners pe platd va transmito matorlale educafionale sppcih]igh]

din  domeniul s#inMlill. Acestea vor Inthrl atenflonfirllo  privind  teralogenifat

micofenolatulul, vor faco recomandarl privind contracepila inaints de |in

tratamentulul, In timpul §i dupl teraple sl vor sublinla necesitatea ofectulirl

stplo

sarcind, Medicil trebule si furnizeze femellor aflate tn periondn fartllf gl, du
paclentilor de sex masculln, informatil complete adrosato paclentulul cu privire I

terntogen gl misurile ds prevenire a sarcinll.

Apel la raportarea de reactll adverse

Este important s raportaji orice reacili adverse suspectate, nsoclato cu adiin
medicamentulul Myfortic (acld micofenolic), clitre Agentla Nationald a Medicament

Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul natlonal de rqjjo:
spontand, prin intormediul “Figsl pentru raportarea spontand a renctlilor advet

medicamento”, disponiblli pe pagina web a Agenflel Nationale o Medicamentul

Dispozitivelor Medlcals (www.anm.ro), la sec{iunea Medicamento de uz uman/Ra
ronctle adversd, trimisa cétre:

Contrul Natlonal do Farmacovigllonk
Str. Aviator Siniitescu nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romania

fax: +4 021 316 34 97

fel: +4 0757117259
e=mpil:  adr@unm.ro

Totodatd ruqiikad\mmmnparwnach:m
detindtorului autorizatici de punere pe piafd, la urmbtoarele date de comtact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L,

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacaroscu, et. 1, sector 2
Bucuregtl Romania

Telsfon: 021 312 99 01
Pax farmacoviglilenta: 021 310 4029 9

E-mall: drugsufety.romania@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale ale Defiudtorulul de numrtmﬂJ d(.i J

. pe plajd

Dacl avetl orlce Intreblrl sau dorlfi Informafll suplimentars privind admls

medicamentulul Myfortie, va rughin sl contactat! reprezentania localdl In urmitoar
contact;

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Services Romanla S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, soctor 2
Buouregt! Romania

Telefon: 021 312 99 01

Fax 021 312 99 07
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