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Doamnel/Domnuliul Pregedinte - Direcior Ganeral;

In conformitate e adresa M.S. nr. 38587E/18.1 2.2015, Tnreglstraty |a
—cunr, P 11506/21,12,2015 v aducem la cunosgtinté masurile intreprinse |de
Europsana a Medicamentulut (EMA), Agentia Nafionald a MedicamentL
Dispozltivelor Medicale (ANMDM) pentru Informares corpulul medical [ref

cat &l barbatilor tratati cu Myftortic (acid micofanolic),

Va rugdm sa luatl maésurl de Informare a furnizorllor de servicli m
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurarl de s&inatate, in log v
documentului Myfortic (acid micofenolic).risc grav de teratogenfe - In
Importante referitoare la prevenires sarcinli, adresate atat femsllor, cat s/ barba

Anex#ém fn fotocopie documentul respactlv,

Cu stim4,
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Dr, (lallle Cluichea
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Myfortle (ncid micofenolic): rise grav do torntogenitate = Informafil nof Impoy lmut
reforttonre la preveniren sarcintl, adrosnto atdt fomeilor, ciit sl biirbut{lox

Stimate profesioniat din domeniul anattil,

De comun acord ou Agenfla Naffonald a Medlcamentulul gi a Dlspozitivelor M
compania Novartls, dorogts si vi aduct la cunogtin{ recomanddrile consolidpte
prevenirea sarcinli pe duratn utilizirll micofenolatulyl de mofetil (precursor fl
micofenolic), IntrucAt forma nactivi farmacologic & micofenolatulul do mofetil stk
micofenolie, nolle recomandr! so aplich tuturor medicamentelor a cliror substantdl acti

acidul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiel Novartis conglne acld micpfar
sub formi de micofenolat do sodiu,

Rezumatul informatiilor privind siguranja

E
w5

Micofenolatul este un terntogen uman puternic, care, 1n cazul expunorii fn timp
crogto riscul de aparitle o avortului spontan §i melformatlilor congenitale,

La punctul 4.3 al rezumatulul caracteristicllor produsulul s-au adfugnt urmitonrd
contraindicatil:

*Micofenalatul nu s¢ va administra In sarcind, cu excepila cazurilor h cdre |r
- dlsponibil un alt tratament alternativ adecvat de prevenlire a rejetului de transplant.

»Micofenolatul nu s¢ va administra femeilor aflate In pericada fertild TR
utilireazd metods de contraceptic foarte cficace

haas

* Pentru o exclude posibilitaten utillzArii accidentale In timpul sarcinii, tratgmd
micofenolat nu trebule inijlat la femetle aflate I perlonda fertila care nu fag
unui test do sareind cu rezultat nogatly,

o

tn plus:

¢ Modicii se vor asigura cll fomelle i barbail care utilizoazd micofenolat fnfeleg r
afectaro a fitulul, necesltatea utilizrll unor metode contraceptive oficace gl hoc

do a consulta imediat un medle, In cazul Tn cars existd posibilitatea aparijiel unel s

+ o So vor pune [a dispozltie materlale educatlonale pentru a prezenta th dotallu acoste

Recomandiirl suplimentare privind testele de sarcind

Inalnte de Incoperea tratamentulul cu Myfortic, pentru a exoludo probabilitaten do ex
accldentald a ombrionulul ln micofenolat, femeile aflate T perloada fertlly treb
efoctuezo un test de sarcinfl, recomandandu-se roalizarea a doudl teste de sarcind u}
probe de urind sau ser, cu sonsibllitate de minimum 25 mUI/ml; al doilea test trebuje ¢
la interval de 8 — 10 zlle do la primul test gi imediat nainte de Theeporea tratamenty
Myfortic, Testele de sarcind trebulo repetate ori de cite orl oste nacesar din punct|de
¢linle (de exemplu, dupll raportares unul decalaj fn utilizaren contracopgiei). Rez
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tuturor testelor de sarclndl trebule discutate cu poclenta, Paclontele trsbule Instfuitis| df
intrerupll tratamontul §i, dacl rAiman gravide, sit se adreseze mediat modiculul,

Recomandliri privind contracepfia adresate atlt femeilor, cbt sl bdrbatilor

Femeile aflats In perioada fortils trebule si utllizeze simultan dous metode pficach H
contraceptle, tnainte de tnceperen tratamentului ou Myfortle, Tn timpul acestuia, &t gi t nmp
gase séptimdani dupll tntreruperea tratamontulul,

Blirbagilor nactlv! soxual (incluslv color vasectomizatl) 1i so recomandit si |foldsgnsg
Frczorvatlvo pe durata tratamentulul gl timp de oel putin 90 de zile dupi Intreruperen sepstuig.
h plus, partenerelor paclen{llor blirbafl Ii se recomandf si utllizeze metode pffacy’

contraceptle, atdt pe durata tratamentulul, cAt gl timp de 90 de zllo dupd ultimn ¢pzf;: B
Myfortio administratt pacientulul barbat, '

Precauntil suplimentare

Pacientllor 1I se interzice donarea de sfinge In timpul tratamentulul cu micofenolat| g tinip di
col pufin 6 siptimani dupdl Intreruperen acestula. Paolentll de sex masculin nu|trabufis
doneze spermi tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum sl timp de cel putin 90 dd
dupll Intreruperea acestula,

Informatil suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguranfu

Recomanddrile de mai sus survin In urma unci evaluiri cumulative a defectelor congenyl
care au confirmat ¢ micofenolatul ¢st¢ un teratogen uman putemic $i au prerental| oo
existeniel unui procent crescwt de mallormagii congonitale § OB pomteme
asociere cu utilizarea micofenolatului tn comparatic cu ahe medicamense:

» S-nu raportat ¢azuri de avorturi spontane la 45% - 49% dintre femeile gravide ¢3
micofenolatul de mofetil, comparatly cu o ratd de 12 - 33% raportatd la padiepiji @
transplant do organe sollde gl tratatl cu alte Imunosupresoare decéit micof| nollc 1 ‘
mofetil, ;

» Pe baza raportiirilor din llteratura do specialitate, cazurile de malformajli ay o ‘
cazul a 23% = 27% dintre nou-niscutl! vii ai cliror mame au fost expuse la mlepf
do mofotll tn timpul sarcinil (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-nscyfil | yifj
populatia genorall 51 cu 4% - 5% dintrs nou-niscugli vil al chror parlntl cu transpl
solld de organ au fost tratafi cu alte Imunosuprosoare decat micafenclatul de mo
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Cel mai frecvent s-au raportat urmiitoarsls malformagll (Inclusly malformatil multiple):

«  Anomalil ale urechii (de oxemplu, anomalll de formare anu absenia
externe/medii), atrezia canalulul auditiv extern;

v Afectluni cardlace congenitals, preoum defects de sopt atrlal sl ventricular,

»  Malformatli faclale, precum cholloschizis, palatoschizls, micrognatic gl hiper}

orbital;

Anomalli ale ochllor (de sxemplu, colobom);

Malformatii ale degetelor (do exemplu, polidactilis, sindactille);

Malformatil traheo-esofagiono (de oxomplu, atrezie osofagiani),

Malformatll ale sistemulul nervos, precum spina bifida;

Anomalii renale.
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Materlale educationale

Dogindtorul autorizaticl de puners pe piatd va transmlite materlale educationale speciall !

din  domenlul stinitsfll, Acosten vor Intfri atentiontirllo privind tera
micofenolatulul, vor face recomandtrt privind contraceptla Inainto de
tratamentulul, Tn timpul gi dupd teraple gi vor sublinla necositaten efoctulirl] t
sarcinll. Medloll trebule st furnizeze femeilor aflate Tn perioada fortlld gl,

pacientilor de sex masculln, Informatll complete adresate pacientulul cu privire |

teratogen gl misurllo de prevenire a sarcinli.

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important si raportatl orloe reactil adverse suspeotate, asociate cu adminlgtsi

medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), cfitre Agentia Natlonals & Medlcam
Diapozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitats cu alstemul naflonal dg
spontandt, prin Intermodiul “Flgel pentru raportarea spontand a reactillor
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenjiel Natlonalo a Medlcamer

Dispozitivelor Medicale (www.anm.10), la socflunen Medicamente de uz uman/Rapos

renctie adveorss, trimisa clitre:

Centrul Nntlonal de Farmncovigllenj
Str, Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector I,
011478 - Bucurestl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117259
g-mall:  adr@anm.ro

Totodatd reactiibe adverse supectie s pot raporia @ cltre  ‘cprrnortants
detindtorului autorizafici de punere pe piatd, la urmitoarcle date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S,R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B.du! Barbu Vacarescu, et. 1, sector 2
Bucurestl Romania

Telefon: 021 312 99 01

Fox farmacovigilenta: 021 31040299
E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale ale Definfitorului de uutorizapie de

pe platld

Dack avefl orlos TIntrebliri sau dorlti Informafil suplimentare privind od
medicamontulul Myfortle, vl ruglim sfi contactafi reprezentanta locald la urmiitoar
contact:

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, ot. |, sector 2
Bucuresti Romania
Tolefon:; 021 312 99 01

Fax 021 312 99 07
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E-mall: glexandru,lonel@novartls.com; informatie.medlcala@novartls.com

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