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In atentia,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 1212E/06.02.2019, anegistnaté la C.N.AS. cu
ar. P627/05.02.2019 va aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispdz[ti\{eior Medicale (ANMDM) si compania SQ Sandoz SRL, cu

scopul de a informa profesiohistii din domeniul sanatati “in legatura [cu recomandarile

consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata utilizarii micofcmo]ai‘tului de mofetil.”
Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servici me?ioa[e prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénatate, Tn loc vizibil, a documentului
Recomanddri consolidate cu ,c'arfvfre la prevenirea sarcinil pe durata UI‘IIIZJEI."N micofenolatului
de mofetil.” _
Anexam Tn fotocopie documentele respective,

Cu stima,
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Va aducem la cunostinii misurile Intreprinse de Agentia Europe:anﬁ
pentru ‘Medicamente (EMA), Agentia Nagionald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd pentru medlcamentul Mlcofenolat rnofetll Sandoz compama Sandoz

Doamnei Presedinte Adriana COTEL

cu recomandanle consolidate referitoare la prevenirea sarcinii pe durata

utilizarii micofenolatului de mofetil, ;

Brofesionistii din domeniul sanatétii sunt astfel mformagl cu privire la
acest aspect de sigurantd, prin intermediul unui document tip ,,Comumcare
directd catre profesionistii din domeniul sanatagii”. |

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Urilunea

-Europeand, are ca scop avertizarea profeswmstllor din domeniul sa.nata;u

asupra unor probleme de siguran{ In administrarea unor medicamente. |
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesmmﬁu din
domeniul sinitdfii. De asemenea, ANMDM va publica pe w|ebs1te
(www.anm.ro) acedstd scrisoare de informare,;la rubrica — Medicamente de
Uz Uman — Farmacovigilentd — Comunicari directe ciitre profesi oms;tu din
domemul sanatatii, ¥
Anexim la aceast’ adres documentul mentionat anterior., :
Precizam c& acest document tip ,Comunicare directd catre
profesionistii din domeniul sin&t#tii” va fi transmis in atentia medicilor
specialisti cu specialitatea obstetricd-ginecologie si a medicilor specialisti
implicafi in transplant, din centrele de transplant hepatic, renal si cardiac.
Mentionfm c& aceastd informafie a fost transmisd §i Ministerului
Sanatagii — Direcfia politica medicamentului ‘i a dispozitivelor medzcal
Colegiului Medicilor din Roménia, Colegiului Farmacistilor din Romama
Societatii de Obstetricd si Ginecologie din Roménja (SOGR) si Agenpex
Nationale de Transplant (ANT). |
|
P EDINTE, Coordonator Sf:rviciu Farmacovi‘gilentfi
si Managementul riscului,

Dr. Ro ROE

114




Februarie 2019

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Recomandiiri consolidate cu privire la prevenirea sarcinii pe durata utilizarii
- micofenolatului de mofetil

Stimate Profesionist din domeniul sdnatétii,

D¢ comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines Agency -
EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),
compania Sandoz doreste si vi aduci la cunostinjd recomandiri consolidate cu privire la
prevenirea sarcinii pe durata utilizarii micofenolatului de mafetil.

Rezumat

1.  Dovezile clinice disponibile Tn prezent nu indicd un rise crescut de
malformatii sau avort spontan pentru sarcinile in care tatil a utilizat
medicamente care contin micofenolat. Cu toate acestea, micofenolatul de
mofetil (mycophenolate mofetil - IVIMF) si acidul micofenolic (mycophenolic

acid - MPA) sunt genotoxice si, prin urmare, un astfel de risc nu poate fi exclus
in totalitate.

2. Pentru pacientii de sex masculin, se recomandi ca acestia sau partenerele
acestora s3 utilizeze o metodi de contraceptie sigurd in timpul tratamentului i
timp de cel putin 90 de zile de la incetarea tratamentului.

3 Ris¢ul pentru femei este nemodificat. Medicamentele care confin
micofenolat ramin contraindicate la femeile cu potential fertil care nu
utilizeazi metode contraceptive sigure. Aceste medicamente sunt, de asemenca,
contraindicate la femeile gravide, cu exceptia cazului in care nu exista
alternative ade¢vate pentru a preveni respingerea transplantului.

4,  Pacientele cu potential fertil trebuie sit utilizeze cel putin o metoda de
contraceptic sigurd, atit inainte, in timpul tratamentului, ¢it si timp de 6
siptimani de la Tcetarea tratamentului, Este de preferat si fie utilizate doud
forme de contraceptie, insi acest lucru nu este obligatoriu,



Fax: 021,407.5161
E-mail: medical.ro@sandoz.com;
www.sandoz.com
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportagi orice reactie adversa suspeciatd, asociatd cu administrarea micofenolat
de mofetil, citre Agentia Nagionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, In
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro ), la sectiunea Raporteazi o reactie adversd. ‘ |

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 01

Fax: +4 021.316 34 97

e-mail: adr@anm.ro '
WWW.ANM.TQ

Totodati, reaciiile adverse suspectate asociate cu administrarea medicamentului Micofenolat
mofetil Sandoz 500 mg comprimate filmate (micofenolat de mofetil) se pot raporta si cltre

reprezentanta locald a Detindtorului de autorizaie de punere pe piat3, la urmitoarele date de
contact; g " |
Sandoz §.R.L. Calea Floreasca nr.1694, Cladirea A, etaj 1
Sector L, Bucuresti, Romania

Telefon: 021.407.5160

Fax: 021.407.5161

E-mail: medical ro(@sandoz.com;

www.sandoz,cerm

Farmacovigilentii: drugsafety.romania@novartis.com

fax: 021 310 40 29.
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