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My ortic (acld inlcofonolic): riac grav do teratogonitinte ~ informatii nol Imytor
|

reforitonre la provonirea sarcinll, adresnte ntit fomollor, ciit 8l biirbag

Stimate profesionist din domeniul sinatatil,

Do comun acord cu Agenila Naflonalt 8 Medicamentulul gl a Dispozitivelor

companin Novartls, dorogte si v aduci la cunogtintd recomandirile consollddto
proveniren saroinil po durnta utilizarll micofenolatulul de mofetil (precursor gl

micofenolic). Intruclt forma nctivd farmacologlo a mlcofenolatulul de mofetil
micofenolle, noile recomandsri so aplica tuturor medicamentelor a chror subsian{i

on

M

-1
netl

acidul micofenolic. Medicamentul Myfortlo al companiel Novartls contine acid miepfi -

sub formd do micofenolat de sodiu,
Rezumatul Informafiilor privind siguranga

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, n cazul expunerii In timp
cregto riscul de apari{le n avortulul spontan gf & malformaflilor congenltale,

La punctul 4.3 al rezimatulul curacteristicilor produsulul seau adlugat urmat
contraindleafli;

*Micofenolatul nu se va administr In sarcinl, cu excepiin cozurilor 1 co
disponibll un alt trotament alternatly adecvat de prevenire a rejetulul de trans

*Micofenolatul nu se va administra femeilor aflste in penoada feruld
vl reazd metode de contracepyse foarte eficace

* Pentru o exclude posibilitaten utilizdrii accidentale in timpul sarcinli, lru!:ﬁnmn

micofenolat nu trebuie inljlat la femelle aflate In perionda fertild care nu
unul test do sarcing cu rezultat nogatly.

In plus:

*  Medicli so vor asigura ck femelle gl birbail care utllizeazd micofenolat tnjele

afectare o flitulul, necesitatea utilizAril unor metods contraceptlve eficace §l foc
do a consulta Imedlat un medic, Tn cazul tn caro oxlstd posibllitatea aparitiel ungi spte

* Sevor pune la dispozifle matorlale educatlonale pentru a prezenta tn detallu ace

Recomandlirl suplimentare privind testele de sarcing

Inalnto de tnceperon tratamentulul cu Myfortic, pentru a oxclude probabilltaten de
accidentald a embrionului I micofenolat, femelle aNate Tn perioada fertllf
efectucze un tost do sarcing, rocomandfndu-se realizares a doul teste do sarcin

probe de urinll sau sor, ou sensibllitate de minlmum 25 mUl/ml; al dollea tost trebuje ¢

la Interval do 8 - 10 zlle de la primul fest gl Imedlat Tnalnte de Tneeperea fratam
Myfortlc. Testolo de sarcind trebulo repetato orl de cte orl este necosur din punct

clinlc (do exemplu, dupd raportnrea unul decalaj In utilizarea contracoptici). Rezl
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tuturor testelor do sarcind trobule disoutate cu paclenta. Paclentele trebule Instrijiltg

Intrerupll tratamentul i, dacll riiman gravide, 8 se adresozo Imediat mediculul,

Recomandqirl privind contracepfia adresate arft Semellor, et §1 blrbaglior

Femelle aflate In periondn fertild trebule st utilizeze simultan dous metode rﬂé
Isi

oontraceptle, Inainte de Incepersa tratamentului cu Myfortic, In timpul acestula, it
gase sAptAmAnl dupl Intreruperea tratamentulul,

Bnrbalilor actiyl sexual (inclusiv celor vasectomlzotl) /| so recomandd st Ifol

Prozcrvntlve pe durata tratamentulul gi timp de cel pusln 90 de zilo dupll Intrerupers
I

1 plus, partenerelor paclenfllor birbafl 1l se recomand s utllizeze metods fl¢de
contracepile, aldt pe durata tratamentulul, cfit gl timp de 90 do zlle duplt ultimp d¢z

Myfortic administratd paolentului barbat.

Precautil suplimentare

Paclengllor Ii se interzice donarea do snge Tn timpul tratamentulul cu micofenolat|g

cel putin 6 siptdmani dupl Intreruporea ncostula. Paclen{ll de sex masculin nu treliu
doneze sporm tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum §l timp de cel pufin 90 (e

dupll Intreruperea acestuln,

Informatll suplimentare referitoare la prezenta actuallyare a dutelor privind siguta

care ou confirmat cd micofenolatul este un leratogen uman puternic §i au prereniat|do

“TH

Recomanddrile de mai sus survin In urma unel evalulri cumulstive a defeclelor cr.mn

enislenici unui procent crescut de malformaii congenitale @ ancrnen Wt |
asociere cu utilizarea micofenolatului In comparatic cu ale medicamense

[

" Col mal frecvent s-au raportat urméitoarolo malformafll (Inclusly malformagii multiple):

¢ Pe baza rapottirilor din [lteratura de speclalitate, cazurile de malformagll ay ap r& I
cazul 8 23% - 27% dintre nou-nisouyi! vii al cliror mame au fost expuso la micpfe

* S-au raportat cazuri de avorturi spontone la 45% « 49%% dintre femeile gravide ey

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raponiata la ppcip
iransplant de organc sollde §l tratatl cu alte Imunosupresoare decét micoﬁr
mofetll,

de mofotil Tn timpul sarcinil (comparatlv ou 2% - 3% dintre nou-nasc il

populatia generald §i cu 4% - 5% dintre now-nfiscufll vii al ciror plringl cul tedifs

solid do organ au fost tratafi cu alte Imunosupresoare decft micofonolatul de mof

Anomalll ale urechll (do exemplu, anomalll de formare sau abscna
externe/modil), atrozia canalulul auditlv extern;

Afeoylunl cardlace congenitale, preoum defecte de sopt atrlal i ventricular;
Malformagii faclale, precum chelloschizis, palatoschizis, micrognatie si hiperid
orbltal;

Anomalil ale ochilor (ds exemplu, colobom);

Malformafil ale degetolor (de exemply, polldactllie, sindactilie);
Malformatll traheo-esofagienc (de exemplu, atrezle esofaglant);
Malformagli ale sistemulul nervos, precum spina bifida;
Anomalll renale,
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Materiale educaflonale

Detindtorul autorizaglel de punere pe platd va transmito materlalo educafionalo sppciltighie
din domeniul sanBfifll, Acesten vor tntérl atenflondirllo  privind  toralogenifateh
micofenolatului, vor face recomandirl privind contracepjla 1inainte do |inp
iratamentulul, In timpul gi dup# teraple gi vor sublinla necesitatea ofectulirll test
sarcind, Medicil trebule sf furnizeze femellor aflate tn perionda fortlld gl, du
paclentllor de sex masculln, informatil complete adrosato paclentulul cu privire |
teratogen gl miisurile de prevenire a sarclnil.

Apel la raportarea de reactil adverse

Este Iimportant s raportatl orice reacill adverse suspectate, nsoclato cu adihinlst
medicamentulul Myfortle (acld micofenolic), ctitre Agentla Nntlonald a Medicamentu!
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformltate cu sistemul natlonal do rqy
spontansl, prin Intormediul “Figel pentru raportarea spontand a reaclilor adv
medicamente", disponibilf pe pagina web a Agenflel Nationale o Medicamentul

Dispozitivelor Medlcalo (www.anm.ro), la sectiunea Medicamento deo uz uman/Rapo
roactio adversd, trimistl ciitre:

Contrul Natlonal do Furmacoviglient
Str. Avlator Stnlitescu nr, 48, Sector |,
011478 - Bucurestl, Roméfnla

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757117259

e-mail:  adr@unm.ro

Totodaih reactiile adverse suspecate s pot Rporta | cltre seprercreatcs
dejindtorului autorizatici de punere pe piad, la urmatoarede date de contact:

i

Novartis Pharma Secrvices Romania S,R.L,

Lakeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacaroscu, et. 1, sector 2| (32
Bucuregtl Romania
Telofon: 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta: 021 310 4029 9
E-mall: drugsafety.romania@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale ule Defludtorulul de autorizafl
. pe plad

-

{e ,mh :

Dacli avefl orloo tntrobirl sau dorifl Informajll suplimentars privind od llir
medicamentulul Myfortic, vil rugin a8 contuctat! reprezentanta locald n urmatoarkle
contact;

Dr, Alexandru lonel

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Offico Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et |, scctor 2| (30078
Bucuregtl Romania
Telefon: 021 312 99 01
Fax 021 31299 07
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E-mall: plexandry. fonel@nevartis.com:; Informatle.medicala@novartls.com

Cu stima,
Dr. Alexandru lonel,
Director $tlintific & DRA




