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Myfortic (ncld micofenolic): rise grav de terntogenitute =~ Informatil nol imporkami
referltonre ln preveniren anrelnlly adresnte ntfie fomellor, ciit si bitrbatlion

Stimate profesionist din domeniul sinatag],

Do comun acord cu Agentla Naflonali a Medicamentulul gl a Dispozitivelor
companin Novartls, doroste si vii aductl la cunogting recomandarile consolid

proveniren sarelnil pe durata utilizbrll micofenolatului de mofeti] (precursor
micofenolic). fntrucht forma netivik farmacologio a micofenolatulyl de mofetl!

micofenclic, noile recomanddri se aplica tuturor medicamentelor a cliror substantl
acldul micofenolc. Medicamentul Myfortic al companiei Novartls confine acid n

sub forml do micofenola de sodlu,

Rezumarul Informaflilor privind sguranga

Micofenolatul ests un teratogen uman puternlc, care, T cazul expunerii Tn timphl

oregto riscul de aparitie a avortuly| 8pontan §i a malformatiilor congenltale,

La puncwul 4.3 al rezumatului caractoristicilor produsuylui s-ay adfiugat urmitoad

contraindicntil:

*Micofenolatul ny se va administra fn sarclnll, cu exceptia cozurilor In care
disponibil un alt trataittent alternatlv adecvat de prevenire a rejetulul de transy

*Micofenolatyl nu se vy administra femeilor aflate in penioada fertis
milwmlmm&mmic foane eficace

° Pentru o exclude posibilitaten utilizdrii accidentale 1n timpul sarcinli, trat
micofenolat ny trebuie Iniflat la fomeile aflate In periondn fertild care nu
unul test do sarcing cu rezultnt nogativ.

fn plus:

® Moedicli so vor asigura ci fomeile 9l blrbagil care utllizeazd micofenolat fntelo

nfectare a fitulul, necesitatoa utilizrll unor metods contraceptive eficace i

de n consulta Imediat un medic, tn eazul tn care exlsth posibilitatea aparitiel ung
» @ Se vor pune la dispozitle materiale educatlonale pentru a prezenta tn detallu ace

Recomandiirl suplimentare privind testele de sarcing

Inainte de inceperon tratamentulul cu Myfortie, pentru a exclude probabilitaten de

Bccidentald a embrionulul Ia micofenclat, femelle aflate 1n perioada fertild

ofoctueze un tost de sarcink, recomandfindu-go realizarea a doull teste do sarcind
probo de urini sau ser, ou gensibllitate de minimum 25 mUl/ml; ol doilea tost trebu
In Interval do 8 - 10 zlle do Ia primul test gl Imedlat Inalnte de Tnceperea tratameniulyl i

Myfortlc, Testole de sareing trobuis repetate orl de clte orl este necesar din punc
olinle (de exemplu, dupd raportarea unul decalaj tn utilizarea contraceptiei),
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tuturor testolor de sarcink trobule discutate cu paclenta. Paclentsle trebuie instriil
Intreruplt tratamentul g, dacs rimén gravide, s se ndreseze imediat mediculy)

'

Recomandiivi privind contracepfla adresate atdt femeilor, ¢l 5l blrbagllor

Femelle aflate fn perionda fertild trobule st utllizeze simultan dous metode off
vontraceptie, inainte de fnceperen tratamentului cu Myfortic, in timpul acestula, cAt|s!

yase siptiminl dupl tntreruporen tratamentulul,

bﬁrbatllor activi sexual (Inclusiv celor vasectomizatl) li so recomandd sft Ifol
yrozorvative pe durata tratamentulul gi timp de cel putin 90 de zile dup4 Intrerupereh a
In plus, partenerelor paclengilor birbal 1 se recomandd sh utilizeze metode ofid

contracepfle, atdt pe durata tratamentulul, ofit gl timp do 90 de zllo dupd ultim
Myfortic administrat? pacientului birbat.

Precaufil suplimentare

Paclentllor Ii se intorzice donarea do singe timpul tratamentulul cu micofenolat|gl

«

o
F s T o
N

—

T
Eu

cel pufin 6 siptdmani dupll Intreruperea acestula, Pacien{il de sex masculin nu |tr
doneze spormd tn timpul tratamentului cu micofenolat, precum sl timp de cel putin 90

dupl tntreruperea acestula,

Informatll suplimentare rg[erlloare la prezenta actuallzare « datelor privind sigurar

Recomanddrile de mai sus survin Tn urma wnel evaludri cumulative a defectelor con
care au confirmat ¢& micofenolatul este un teratogen uman puternic §i au prezentat |do

existeniei unui procent crescut de malfoemagii congrnitale § DI PRI
asociere cu utilizarea micofenolatulyi in comparatie cu alle medicamense

* S-au rapontat cazuri de avorturi spontane Ia 45% - 49% dintre femeile gravide exp
micofenolatul de mofatil, comparativ cu o rath de 12 - 33% raportats la poci
transplant de organe sollde sl tratati cu alte {munosupresoare decit micofdno

mofetll,

o Pe baza raporthirilor din literatura de speclalitate, cazurile de malformatil ag apfir
cazul & 23% - 27% dintro nou-ntisouyii vil al cliror mame au fost expuse la nplc
de mofetil tn timpul sarcinil (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-niscufil !
populatia generall gi cu 4% - 5% dintre nou-nlisoull vil al ciiror péringl cul transpla
solid de organ au fost tratafl cu alte Imunosupresoare decAt micofenolatul de mo

" Col mal frecvent s-au raportat urmétoarele malformatii (inclustv malformatii multiple):

* Anomalll ale urechli (do exemply, anomalll de formare saw absenta
externe/medil), atrezia canalulul auditiv extern;
* Afecfiuni cardiace congenitale, precum defocte de sept atrlal si ventricular;

*  Malformatii faclale, precum chelloschizis, palatoschizis, micrognatie si hiper

orbital;

Anomalli ale ochilor (de exemplu, colobom);

Malformatil ale degetelor (de exemplu, polldactilie, sindactilie);
Malformall traheo-esofaglenc (de exemply, atrezle esologlank);
Malformagil ale sistemulul nervos, precum spina bifida;
Anomalli renale,
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Materinle educaflonale

Detindtorul autorizale] de punere pe plagd va transmite materialo-educationale sphci
din  domeniul sUnltlitll,  Acesten vor fIntarl atenflonlirlle  privind  tora og
micofonolatulul, vor face recomandérl privind contraceptla Inainte do |1n
tratamentulul, fn timpul g duplt teraple gi vor sublinla necesitaten efectulirl] tost
sarcind. Medicii trebule sa furnizeze femellor aflate in periondn fortllf sl, dy

pacientilor de sex masculin, informatil complete adresate paclentulul cu privire 1
teratogen §i misurile de prevenire a satelnil,
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Apel la raportarea de reactll adverse

Este important s8 raportafl orice reactll adverse Suspectate, nsoclate cu adminldt
medicamentulul Myfortlc (acid micofenolic), chitre Agentla Nationald a Medicamanty
Dispozitivelor Medlicals (Www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national d raj
spontandl, prin intormediy| “Figel pentru raportaren spontand a reactlilor adve
medicamente”, disponibily pe pagina web s Agentiol Nationale a Medicamentull
Dispozltivelor Medicals (Www.anm.ro), la sectiunca Medicaments do uz uman/Rapont

tonctle adversi, trimisy citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllonta
Str. Aviator SinAtescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romania

fox: +4 021316 34 97

fel: +4 0757117 259
e=mail; adr@uonm.ro

Totodatd  reactiile adverse Supectate s pot ports @ clitre  eprenoreags| Lk
defindtorului autofizagici‘ de punere pe piatd, |a urmbtoarele date de coniact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301311, B-dul Barbuy Vacarescu, et, 1, sector 2| (2
Bucurestl Romania
Telefon: 021 312 99 01

Fax farmacovigllenta: 021 310 40 29 9
B-mall; dmgsat‘ety.romania@novarﬂs.com;

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale wle Defindtorulul de autorizafie de puind
. pe plagd

Dacli aveti orioo tntreblirl say dorigi Informafii suplimentars privind admiyist

medicamentulul Myfortic, vi ruglm si contuctat! roprozentanta locall [a urmatoarklelc
contact:

Dt. Alexandru lonel :
Novartis Pharma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, Bedul Barby Vacarescu, et 1, soctor 2| G20
Buourest! Romania
Telefon: 021 312 99 01

Fax 021 312 99 07
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V§ ’
» plexandry. lonel@novartis.com; informatle.medicala@novartls.com
Cu stimil,
Dr. Alexandru lonel,
Director Stlingific & DRA :




