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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE

CABINET PRESEDINTE

Calea Chlaragllor nr, 248, Blog S19, Sector 3, Bucutegth

( INAS E-muail: cabinet_pregedinte@snsanro. Tel. 0372/309.270, Fax D371
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Citre,
Casa de Aslgurdrl de Sénétate ....................,

In atentia,

Deamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 38587E/18.12.2015, inreglstrata |a
—cunr, P 11506/21.12.2015 va aducem la cunostint4 mésurile intreprinse [de
Europeana & Medicamentulul (EMA), Agentia Najlonald a Medicamenty

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medical |ref rﬂﬂo I
e

Informatifle nol Importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atat
cat si barbatilor tratat/ cu Myfortle (acld micofenolic).

Va rugdm sé |luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicll medl
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdrl de sénatate, in lop
dooumentulul Myfortic (acld micofenolic):risc grav de leratogenie - i
Importante referitoare la preveniree sarcinli, adresate atat femsllor, cat st barl

Anexé&m Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Decembnle

Myfortle (acid mlicofenolic): risc grav do terntogenitate — in formatll nol Impon
reforitonre la preveniren sarcinil, adresate atdt fomellor, efit sl biirbat{lox

Stimate profesionist din domeniul stinatayii,

De comun acord cu Agenila Natlonald a Medlcamentulul sl a Dispozitivelof M
compania Novartls, dorosto sl v aduct la cunogtinit recomandiirile consolidate
preveniron sarcinil pe durata utilizirll micofenolatulul de mofetil (precursor nl
micofenolic), IntrucAt forma nctiv farmacologle & micofenolatulul do mofetil jost
micofenolic, noile recomandirl so aplicll tuturor medicamentelor a clror substnnthj ae
acidul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companlel Novartis contine acld thic
sub form de micofenolat do sodiu.

Rezumatul informafiilor privind siguranga

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, cars, 1n cazul expunerii n timpul s
crogte riscul de aparitie o avortului spontan gi a matformatlilor congenitale.

La punctul 4.3 al rezumatulul caracteristicllor produsulul s-nu addugat urmfon
contraindlcatil:

*Micofenolatul nu se va administra Tn sarcinfl, cu exceptin cazurilor h cdre
disponibil un alt tratniment alternatlv adecvat de prevenire a rejetului de transplan(.

sMicofenolatul nu sc va administra femeiloe aflue in pericads feruld 4 |
utilizcard metode de contraceptic foane eiicace

o Pentru n exclude posibilitatea utillzdrii nceidentale In timpul sarcinii, tratani
micofenolat nu trebule Initlat la femelle aflate th perlonda fertlld care nu fag
unui test do sarcind cu rezultat nogatly, 2 :

In plus:

»  Modicli so vor asigura cfi fomelle gi bitrbatil care utllizeazd micofonolat fneley r
nfectaro a fitulul, necesltatea utllizirll unor metode contracoptive sflcace gl fiog

do a consulta Imodlat un medle, tn cazul In care oxIstd posibilitates aparijiel une! s

+ o So vor pune la dispozi{le materlale educalonalo pentru a prezentn tn detallu aceste

Recomanddrl suplimentare privind testele de sarcind

Inalnte de Tnceperca tratamentulul cu Myfortic, pentru a exclude probabilitaten do of
sccidentald a embrionulul la micofenolat, femeile aflate n perloada fertiln trol
ofectueze un test de sarcinll, recomandAndu-ge roalizarca o doult teste de sarcind u
probe de urind sau ser, cu sensibllitate de minimum 25 mUl/ml; al dolloa test trebufe ¢
la Interval de 8 — 10 zlle de la primul test gi imedlat thainte de theeperea tratament
Myfortlc. Testele de sarcindl trebule repstate orl de cite orl oste necesar din punct|de
¢linle (de exemplu, duph raportarea unul decala) in utilizarea contraceptici). Iilcz
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tuturor testelor de sarcind trebule discutate ou puclenta, Paclontele trebule Instiuite
tntrerupl tratamontul ¢i, dac#l rdmén gravide, si se adreseze imediat mediculul,

Recomanddri privind contracepfia adresate atlt femeilor, cdt si bdrbagilor
Fomelle aflate In perioada fortlld trebuie st utilizeze simultan doult motode pfige

contraceptle, thainte de Inceperea tratamentulul cu Myfortle, Tn timpul acestuia, o8 §itt
sase séptimani dupd tntreruperea tratamentului,

Barbagilor actlvl soxual (inclusly celor vasectomizafl) 1i se recomandd si |fol
Frozcrvalivc pe durata tratamentulul gl timp do cel pufin 90 de zile dup# ‘fntrnrupcr:lu il
n plus, partonerelor paclonfilor birbati 1l se recomandf sfi utilizeze metode efl
contracoptie, atdt pe durata tratamentulul, cét gl timp de 90 de zlle dupd ultima
Myfortio adminlstrat pactentulul biirbat,

Precaunfil suplimentare

Paclentllor Il se interzico donaren de sfinge tn timpul tratamentulul cu micofenolat i t
cel pufin 6 sdptimani duplt Intreruperen acestula. Paclen(ll de sex masculin nu|trg
donezo spermi tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel putin 9(
dupd Intreruperea acestula.

Informatil suplimentare referitoare lu prezenta actualizare a datelor privind sigu -arl ‘
on

Recomanddrile de mai sus survin In urma unei evaludiri cumulative a defectelor ¢

care ou confirmat ¢ micofenolatul ¢sie un teratogen uman putemic §i au prezentat d
existeniel unui procent crescut de mallonmadii congenmale § ORI HCTRNNG
asociere cu utilizarca micofenolatului In comparatie cu ahe medcamense

s S-qu raportat cazuri de avorturi spontane la 4 5% - 49% dintre femeile gravidg ¢
micofenolatul de mofetil, comparatly cu o ratd de 12 - 33% raponatd la padi
transplant do organe sollde §l tratal cu alte lmunosupresoare declt micofgnofi
mofetil. _

» Do baza raportdrilor din litoratura do speoclalitate, cazurile de malformafli ab u
cazul a 23% - 27% dintre nou-nitscugil vil ai cliror mame au fost oxpuse la mie
do mofetil in timpul sarcinii (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-niisc til
populatla genorald sl cu 4% - 5% dintre nou=-niscutll vil al chror phringl cy tr
solid do organ au fost tratafi cu alte Imunosupresoare declt mlco fenolatul do nofe

' Col mai frecvent s-au raportat urmiitoarsle malformafil (Inelusly malformatll multiple):

»  Anomalll ale urechll (de oxemply, anomalli de formare sau absenfa
externe/medil), atrezia canalulul audltiv extern;

»  Afeciluni cardlace congenitale, procum defecte de sept atrial gl ventricular;

v Malformatti faclale, procum cholloschlzls, palatoschizis, micrognatie si hiper
orbital;

+  Anomalli nle ochllor (de exemplu, colobom),

+  Malformatii ale degetelor (do exemplu, polidactilie, sindactille);

+  Malformatil traheo-esofagione (de oxemplu, atrozie osofagiand);

»  Malformatil ale sistemului nervos, precum spina bifida;

«  Anomalil renale.
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Materlale educaflonale

Detinitorul autorizatiel de puners pe platd va transmite materiale educationale sp
din  domeniul sAnHth{ll, Acesten vor Intdrl atentlonfirile privind tera
micofenolatulul, vor face recomandirl privind contraceptla Inainte de
tratamentulul, Tn timpul gi dupX teraple gl vor sublinla necesitatea efectuirli

sarcind, Medloii trebule s furnizeze femeilor aflate Th perioada fertila si, |du

paclentilor de sex masculln, informatil complete adresate pacientulul cu privir
teratogen §i mitsurlle de prevenlre a sarcinli.

Apel la raportarea de reacfll adverse

Bate important si raportatl orice reactil adverse suspectate, asoclate cu ady
medicamentulul Myfortic (acld mlcofenolic), ciitre Agentia Natlonalt & Medlcament
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu slstemul naflonal de r
spontand,, prin intermedlul “Figel pentru raportarea spontanii a roaciillor g
medicamente”, disponibild po pegina web a Agenfiel Nationale a Medlcamentul
Dispozitivelor Medlcale (www.anm,ro), la socfiunea Medicamente de uz uman/Rapoyte
reactle adversH, trimis# ciitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllenfi
Str, Aviator Sanatescu nr. 48, Sector I,
011478 - Bucuregtl, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

lel: +4 0757117259

g-mul|; adr@anm.ro

Totodath reactiike adverse suipectae s¢ pol raporia § clire  Soprenorfagy
detindtorului avtorizatici de punere pe piad, la urmitoarele date de contact:

Novartis Pharmn Services Romania 8,R.L.
Lakeview Offlecs Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, sector 2
Bucureyil Rumaila B
Telofon; 021 312 99 01

Pax farmacovigilenta: 021 3104029 9

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

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale wle Definfitorulul de autorlzatie
. pe piafd

Dach avetl orico Intrebiri sau dorlti Informafil suplimentare privind admb
medicamentulul Myfortle, v ruglim s contactafi reprezentanta localdt da urmatoargle
oontact:

Dr. Alexandru lonel

Novartls Pharma Services Romania S.R.L.
Lakoview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, ot. I, sector 2
Bucuiegti Romania -
Tolefon; 021 312 99 01
Fax 0213129907
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E-mall: glexandru jonel@novartls.som; Informatie.medicalo@novartls,.com

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




