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Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 36587E/18.12.2015, Inregistraté la C.N.
—cunr. P 11508/21.12.2015 v& aducem la cunostinté masurlle Intreprinse de

Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationala a Medicamentul
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical ref%J
Informatille noi importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atat fg
cat si barbatilor tratat! cu Myfortic (acid micofenolic).

VA rugdm e& luatl masurl de Informare a furnizorllor de servicll madic
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénatate, n lo
documentulul ,Myfortlc (acid micofenolic).risc grav de teratogenie i
importante referitoare la prevenirea sarcinli, adresate atat femeilor, cat sl barh

Anexam Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima, ) |
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Myfortle (acld micofenolic): risc grav de toratogenitate — informagil not impor lru
referitoare ln proveniren sarcinil, adrosate ntAt fomellor, cAt gl biirbatilo

Stimate profeslonist din domeniul snatiii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelod Méd
compania Novartls, doregte si vii aducll la cunostin{d recomanddrile consolidpte| pt
prevenirea sarcinii pe durata utilizirii micofenolatului de mofetil (procursor al |ac
micofenolic). IntrucAt forme activd farmacologlo a micofenolatulul de mofatil festy| d
micofenolic, noile recomandri se aplicd tuturor medicamentolor a cliror substan(s| activa ¢
acldul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiei Novartis confine ncid nicol (
sub forma de micofenolat de sodlu.

Rezumatul informafitlor privind siguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, In cazul expunerll n timpul spn
cregto riscul de aparitlo a avortului spontan gi a malformagiilor congenitale.

La punctul 4.3 al rozumatulul coracteristicilor produsulul s-nu adiugat urmatoatd!y
contraindicagii:

In plus:

.

Recomanddri suplimentare privind testele de sarcind

*Micofenolatul nu se va adminlstra Tn sarcind, cu exceptia cazurilor In cdre

1
[ =

disponibll un alt tratament alternativ adecvat de prevenire a rejetului de transplany. ||

o Micofenolatul nu se va administrs femeilor aflate in penoada feruld
utilurenzd metode de contraceptie foare eficace

Y

Pentru o exclude posibilitatea utilizdrii accidentale In timpul sarcinii, tratgme
micofenolat nu trebuie initlat la femeile aflate tn perioadn fertild carc nu fac
unui test do sarcind cu rezultat nogatly,

=

Medicil se vor asigura cit femeile gl birbagil care utilizeazi micofonolat Tnfeleg r|gc
afectare a fitului, necesitatea utilizArii unor metode contraceptive cflcace §i hecesl
de o consulta imediat un medic, tn cazul th carc oxistdl posibilltatea aparitlei unel spi

Se vor puno la dispozitie materiale educationale pentru a prezenta tn detaliu aceste|r

Inninte de tnceperea tratamentulul cu Myfortlc, pentru a exclude probabilitatea de exp
accldentald a embrionulul la micofenolat, femelle aflate tn porioada fertild trebyi
efoctueze un test do sarcinl, recomanddndu-se realizarea a doudl teste do sarcindt uF

probe de urin® sau ser, cu sensibilitate de minimum 25 mUI/ml; al dollea test trebuie
la Interval de 8 — 10 zile de In primul test §l Imediat tainte de fnceperea tratamenty
Myfortic. Testele de sarcind (rebule ropetate orl de cte ori este necesar din punct|de
clinic (de exemplu, duplt raportaren unui decalaj In utilizarea contracepiiel). Rezu
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tuturor testolor de sarcind trebule discutate cu paclenta. Paclontele trebule inst
Intrerupd tratamentul gi, dacl riimAn gravide, s s adreseze imediat mediculul.

Recomanddri privind contracepfia adresate atdt femeilor, ¢t sl blrbafilor

Femeile aflate tn perioada fertild trobule st utilizeze simultan doult metode pflga

contraceptle, tnainte de Inceperea tratamentulul cu Myfortic, tn timpul acestuia, cAt
sase sAptimAani dupl Intreruperea tratamentului.

Barbatilor activi sexual (Inclusiv celor vasectomizatl) II se recomandd sd
Frezorvotlve po durata tratamentulul §i timp de cel putin 90 do zile dup#l Inirerupere
1 plus, partencrelor pacientlior barbatl |i se rocomandd si utilizeze metode

contraceptie, atAt po durata tratamentului, cit gi timp de 90 de zile dupd ultim
Myfortio administrattl pacientului birbat.

Precautil suplimentare

Paclengilor i so interzice donarea do singe th timpul tratamentului cu micofenolat
cel putin 6 sAptdmAni dupll Intreruperca acestuin. Pacientli de sex masculln nu
doneze sperma tn timpu! tratamentulul cu micofenolat, precum si timp de cel putin
duplt tntreruperea acestuia.
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Informatli suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguran

Recomandarile de mal sus survin In urma unei evaluari cumulative a defectelor cpng

care au confirmat cA micofenolatul este un teratogen uman putemic §i au prezentst
enistenici unui procent crescut de malformaii conpenatale § avovnan KRN
asociere cu utilizarca micofenolatului In comparape ¢u ahe medicamenac

o S-au raportat cazuri de avorturi spontane la 45% - 49% dintre femctle gray ids
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raporiatd la p
transplant de organe solide i tratati cu alte munosupresoare dect micof
mofetil.

o Do baza raportrilor din literatura de specialitate, cazurile de malformafli a
cazul 8 23% - 27% dintre nou-nltscutll vil al cliror mame au fost expuse la 1
de mofetil tn timpul sarcinii (comparativ cu 2% - 3% dintre nou-ntscy
populatla generald gl cu 4% - 5% dintre nou-nascufll vil al caror plringi cy
solld de organ au fost tratafi cu alte Imunosupresonre dect micofenolatul de

" Cel mal frecvent s-au raportat urmatoarcle malformatii (Inclusiv malformagli multi

+  Anomalli ale urechii (de oxemplu, anomalll do formare sau abser

externe/medil), atrezia canalulul auditiv extern;

+  Afectiuni cardiace congenitale, precum dofecte de sopt atrlal §i ventricular,
Malformatii faclale, precum chelloschizis, palntoschizls, micrognatic §i hi
orbital;

Anomalil ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformatil ale degetelor (de oxemplu, polidactilie, sindactilie);
Maiformatll trahoo-esofaglene (de exemplu, atrozlo csofagland),
Malformatli ale sistomului nervos, precum spina biflda;
Anomalli renale.
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Materiale educafionale

Deginiitorul autorizaiel de punere pe platd va transmite materlale educationale speci
din domeniul sinAtafil. Acestea vor fIntdri atenglonfirile privind teratog
micofenolatului, vor face recomandtri privind contracoptia Thainte de | 1n|
tratamentulul, Tn timpul gl dupl teraple gl vor sublinla necesitatea ofectultril tes
sarcind. Medicii trebule si furnizeze femeilor aflate In perioadn fertild i, du
pacientllor de sex masculin, Informafli complete adrosate pacientulul cu privire |
teratogen g1 misurile de prevenire a sarcinli,

o B o oD

Apel la raportareu de reacqli adverse

Bste important s raportagl orlce reactil adverse suspectato, asociate cu ndnh:]l
medicamentulul Myfortlc (acld micofenolic), citre Agentia Natlonalt a Medicamant
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformltate cu sistemul najional do rg
spontand, prin Intermediul “Flgol pentru raportaren spontand o reactiilor ady
medicamente”, disponibild pc pagina web a Agentiel Natlonale a Medicamentul

Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), la soctiunen Medicamente de uz uman/Rapo
reactio adversd, trimish ciitre:

Contrul Naflonal de Farmacovigllentd
Str, Avintor Sinfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Roménia

fax: +4 021316 34 97

tel: +40757 117259
e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reaciiile adversc suspectaic ¢ POl fapofia § Clre seprnartams PES
detindtorului autorizatici de punere pe piatd, la urmitoarcie date de contact.

Novartis Pharma Services Romania S.R.L,
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, e, 1, sector 2, (
Bucuregti Romania

Telefon: 021 31299 01

Fax farmacovigllenta: 021 3104029 9 \

E-mall: drugsafety. romanla@novartis.com,; ‘

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Definfitorulul de autorizafle dd
. pe plagd

Dactt avofl orice intrebiirl sau dorlti Informafil suplimentare privind admls

medicamentulul Myfortic, val ruglim s contactati reprezentanta localdt la urmétoargle
contact:

Dr. Alexandru lonel

Novariis Pharma Services Romania S.R.L,

Lakeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, ot. 1, sector 2
Bucuresti Romania

Telefon: 021 31299 01

Fax 021 312 99 07
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Cu stima,
Dr. Aloxandru lonel,
Dirootor Stiintific & DRA
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