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Ducembrke

Mylortlc (acld micofenolic): risc grav de teratogonitate — informatil nol lmpo:rnn
roforltoare la preveniren sarcinli, ndresate atit femellor, citt 8i bitrbatlio
|

Stimate profesionist din domeniul sinAtatil,

De comun acord cu Agentia Naojionalt a Medicamentului i a Dispozitivelor) Mud
companin Novartls, doroste s& v aduc la cunogtintd recomanddrile cousolidltn r

provenirea sarcinil po durata utilizirii micofenolatulul de mofotil (precursor gl pei
micofenolic). Intrucdt forma nctivit farmacologic a micofenolatulul de mofetil este [a

micofenolic, noile recomandari se aplict tuturor medloamentelor & clror substantfl [acti

ncidul micofenolic. Medicamontul Myfortic al companiel Novartls confine acid nhicofe ;
sub formfl do micofenolat de sodiu,

Rezumatul informatiilor privind siguranfa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, In cazul expunerii n timpl sardin
crejto riscul de apariie a avortului spontan §i a malformatiilor congenltale,

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristicilor produsului s-au adfiugat urmitoaddle
contraindicatil:

*Micofenolatul nu se va administra tn sarcind, oy exceptia cazurilor In care nu
disponibil un alt tratament alternatly adecvat de prevenire a rejetului de transpland.

e Micofenolatul nu s¢ va administra femeilor aflate In penoada feruld g
vilwreazd metode de contraceptic foane eficace

» Pentru o exclude posibilitatea utilizarii accidentale In timpul sarcinii, trat nmgm
micofenolat nu trebuie inifiat la femeile aflate th periondn fertild care nu fac o¥
unuli test do sarcinil cu rezultat nogativ. '

In plus: | g

* Medicll so vor asigura cft femeile gi barbatil care utlllzeazd micofenolat Intelog riscy) d
afectare a fltulul, necesitatea utilizfirll unor metode contraceptive eficace gl necesiiate)

de a consulta imedlat un medic, In eazul tn caro existhl posibllitatoa aparitiel ungi sgre ]T‘l.

- & 3¢ vor pune la dispozifle materiale educatlonale pentru a prezenta tn detaliu acekte st

Recomanddr! suplimentare privind testele de sarcind

Inainte de theeperoa tratamentulul cu Myfortic, pentru a oxclude probabilltatea do expu
accidentald a embrionulul la micofenolat, femelle aflate In perioada fertild trebii
ofoctucze un test do sarcind, recomanddndu-se realizares a doull teste de sarcind ulili
probe de urinll sau ser, cu sensibllitate de minlmum 25 mUI/ml; ol doilea test trebuje

ln Interval do 8 — 10 zile do la primul test gi imedlat Inainte de Tnceperea tratamen Wl ¢
Myfortlc. Testole de sarcindl trebuie ropetate ori do cte ori este necesar din punct|de|

olinic (de exemplu, dup# raportarea unul decalnj In utilizarea contraceptiei). Rezultdte|
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tuturor testelor de sarcindl trebule discutate cu paclenta. Pacientsle trebuie instriilte
Intrerupll tratamentul si, dacd rimén gravide, sl se adreseze imediat mediculul.

Recomanddri privind contracepfla adresate atldt femelilor, clt §l bdrbagllor

Femelle aflate tn perloada fertll trobule si utilizeze simultan doudt metode oflc[

contraceptie, inainte de fncopersa tratamentului cu Myfortic, tn timpul acestuln, ¢At|st
sase sAptdmani dupl tntreruporea tratamentului.

EBﬁrbatIlar activl sexual (inclusiv celor vasectomizatl) i se recomandd si folbkd
})razorvativo pe durata tratamentulul gi timp de cel putin 90 de zils dup# Intreruperen ai: ;

n plus, partenerelor paclenfilor birbaji 1i se recomandd s utilizeze metoda eficde

contraceptie, atdt pe durata tratamentulul, cfit gl timp de 90 deo zlle dupd ultima doz
Myfortic administratd pacientului biirbat.

Precaufll suplimentare

cel pufin 6 sliptiméni dupl Intreruperca acestula. Paclentll de sex masculln nu tr

doneze spormi In timpul tratamentulul cu micofenolat, precum s timp de cel putin/9
dupli tntreruperea acestuln,

Paclentilor 1l se Interzice donarea de sange In timpul tratamentulul cu micofenolat|sl ﬁ%

Informafll suplimentare referitoare la prezenta actualizare a dutelor privind sig uranyg

Recomanddrile de mai sus survin In urma unel evaluiri cumulative a defectelor congdni
care au confirmat ¢4 micofenolatul este un Leratogen uman putemic §i au prezentat
evislenici unui procent crescut de malformagii congenitale § NOrtan TS
asociere cu utilizarea micofenolatului in comparatie cu ale medicamense

* S-au raportat cazuri de avoriuri spontanc ln 45% - 49% dintre femeile gravide cr.}

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raportata la ppci
transplant de organe sollde §i tratati cu alte imunosupresoare decdt micofdno
mofetil.

o Pe baza raportdrilor din literatura do speclalitate, cazurile de malformatil ay
cazul a 23% ~ 27% dintre nou-néiscutil vil al cliiror mame au fost expuse la mic
de mofetil Tn timpul sarcinil (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-nascul}
populatia generald gl cu 4% - 5% dintre nou-niseutli vii al ciror plrintl cu trg
solid de organ au fost tratafi cu alte Imunosupresoare decft micofenolatul de mofdtil).

* Cel mal frecvent s-au raportat urmétoarelo malformatli (incluslv malformatii multiple):| |
o Anomalll ale urechll (do exemplu, anomalli de formare sau absenta | ekl

externe/medil), atrezia canalulul auditiv extern: (A

»  Afeotluni cardiace congenitale, precum defecte de sept atrial i ventricular; |
* Malformatii faclale, precum chelloschizis, palatoschizis, micrognatie sl hlpcﬁ’dl#h‘lﬂ' \
orbital, |
Anomalli ale ochilor (de exemplu, colabom);

Malformatil ale degetolor (de exemplu, polidactilie, sindactilio); |
Malformatli traheo-esofagione (do exemplu, atrezle esofagland); (|
Malformatii ale sistemului nervos, precum spina bifida;
Anomalll renale. : l

- - - - ="
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Materiale educagflonale

Defindtorul autorizatiel de punere pe piatt va transmite materialo educationalo sppciy itll
¢

din domeniul sAnAtftii. Acestea vor Inthrl atentiondirlle privind toratogenitat
micofonoletulul, vor faco recomandirl privind contraceptls Inainte de | Tnpepbr

Iratamentulul, In timpul gi dupl teraple sl vor sublinla necesitatea efsctulirli tosts T

sarcind. Medicil trebule s furnizeze femeilor aflate tn perioada fertllti §l, dup

pacientilor de sex masculln, informatil complete adresate paclentulul cu privire la|r

. 50
teratogon §i miisurile do prevenire a sarcinii.

Apel la raportarea de reacyl! adverse

Este Important s raportati orice reactll adverse suspectate, asociate cu adminjstrare

medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), citre Agentia Nationalt a Medicamentullifsi
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformlitate cu sistemul national de ra| orru,

spontandl, prin intormediul “Figel pentru raportarea spontand a reactlilor mdvci‘l

medicamente”, disponiblld pe pagina web a Agentiel Nationale a Medicamentull

Dispozitivelor Medicals (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente do uz uman/Raport
roactie adversl, trimisi citre:

(|
i

Centrul National de Farmacovigllont
Str. Aviator Sin#itescu nr, 48, Sector |,
011478 - Bucurestl, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

fel: +4 0757 117 259
e\mail:  adr@uonm.ro

Totodath reactiibe adverse SPCCE ¢ pot ApOTts | cltre reprenortasce| kil )
detindtorulul autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Novartis Pharmn Services Romanla S.R,L. I |

Lakeview Offlce Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et, 1, sector 2| oqow
Bucurestl Romania

Telefon: 021 312 99 01
Fax farmacovigilenta: 021 31040299

E-mall; drugsafety.romanla@novartis.com;

C‘oa:dc:;mtele de contact ale reprezentanfel locale ale Defindtorulul de autorizafie de pund
. pe piaf

Daclh avefi otice fIntrebldirl sau doriti Informajli suplimentars prlvind admlnfrtﬁa
ale

medicamentulul Myfortie, v8 ruglim sl contactafl roprezentanta localll la urmitoarele
contact.

Dr. Alexandru lonel
Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. |1, soctor 2| 020;&7@. .
Bucurestl Romania 11l

Telefon: 021 312 99 01 ' .'\"
Fax 021 312 99 07 ? !
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E-mall: glexandry lonel@novartis.com: Informatle.medicala@novartls.com

Cu stimd,
Dr. Alexandru lonel,
Director Stiintific & DRA




