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Decohh nl

Myfortic (acid micofenolic): risc grav deo terntogenitate = informatll nol Im [)Ollrl
reforitonre la proveniren sarcinii, adrosate atft femeilor, cfit gl barbatllor

Stimate profesionist din domeniul stinatagii,

De comun acord cu Agenfla Natlonald a Medlcamentulul si a Dispozitivelor Méd
compania Novartls, dorogte s vi aduch la cunogtini recomanddrile consolidpte| pr
prevenirea sarcinii pe durata utiliziirll micofenolatulul de mofetil (precursor nl |ac
micofenolic), IntrucAt forma netivi farmacologic a micofenolatului de mofstil estk 15

g
micofenolic, noile recomandiri so aplich tuturor medicamentelor a cliror substanth active|

acidul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiel Novartis contine acid micpffep
sub formil de micofenolat do sodiu.

Rezumarul informatiilor privind siguranqa

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, cars, I cazul expunerii n timpul Lur
cregte riscul de aparitie o avortulul spontan §i a malformalilor congenltale,

La punctul 4.3 al rezumatulul caracteristicllor produsulul s-nu adfugat urmitoardld

contraindicafil:

*Micofenolatul nu se va administra tn sarcind, cu exceptia cazurilor in care [du
disponibil un alt trataiment alternativ adecvat de prevenire a rejetului de transplant.

*Micofenolatul nu s va administra femeilor aflue in pericada feruld T
vl zeazd metode de contraceptic foane eficace

* Pentru a exclude posibilitaten utillzArii accidentale Tn timpul sarcinii, tratamdnt
micofenolat nu trebule inijiat la femelle aflate th perioada fertild care nu fac|d
unuj test de sareind cu rezultat negatly,

In plus:

¢ Modicii se vor asigura cif fomelle §i birbatil care utilizeazd micofenolat infeleg r|scul gk

afectarc a ftulul, neceslitatea utilizAtll unor metode contraceptive oficace gl nod
de a consulta imediat un medie, tn cazul  care exlstd posibilitatoa aparitiel unei sptc
+ & Sovor pune la dispoziie materlale educatlonale pentru a prezenta tn detallu acaste|ris

Recomandlrl suplimentare privind testele de sarcind

Tnainte de thceperca tratamentului cu Myfortic, pentru a exclude probabilitaten de ex n{
i

accidentald a embrionulul la micofenclat, femeile aflate Tn perloada fertlls trob:

efoctueze un test de sarcinll, recomandAndu-se realizarea a doult toste de sarcind ufilly

probe de urind sau ser, cu sensibllitate de minimum 25 mUl/ml; al doilea test trebule ¢fedtul

la interval de 8 — 10 zile de ln primul test gi imedlat tnainte de Tnceperea tratamen LILH Lt
¢

Myfortic, Testele de sarcind trebuie repetate ori de cite ori este necesar din punct|de

clinic (de exemplu, dupl raportarea unui decalaj in utilizaren contracepyici). Rezut el
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tuturor testelor de sarcind trebuie discutate cu paclenta. Pacientele trebuie instruit
intrerupl tratamontul gi, dach riman gravide, si se adreseze Imediat modiculul,

Recomanddri privind contraceppia adresate atht femeilor, cit i bdrbatllor
Fomeile aflate In perioada fertild trebuie st utilizeze simultan doud metode sfl

contraceptie, Inainte de tnceperea tratamentului cu Myfortle, fn timpul acestuia, At 5l
gase siptdmani dupa tntreruperea tratamontulul,

Barbailor actlyl soxual (inclusly celor vasectomizafl) 1 so recomands anfol
Frozorvallvo pe durata tratamentulul gl timp do cel putin 90 de zile dupd Intrerupersn o
n plus, partenerelor paclen{ilor birbagi 1 se recomandd s utilizeze metode efié

contracoptio, atdt pe durata tratamentului, cAt sl timp de 90 de zlle dup# ultima ¢
Myfortio administrati pacientului biirbat,

Precautii suplimentare

Pacientilor 1l se interzice donarea de singe tn timpul tratamentulul cu micofenolat 8l
cel pufin 6 sdpttméln| duplt Intreruperen acestula. Paclentl! de sex masculin nu tra
donezo spermé tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum gl timp de cel putin 9
dupd Intreruperen acestula,

Informatil suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind sigurar

Recomanddrile de mai sus survin fn urma unei evaludri cumulative a defectelor con
care au confirmat ¢d micofenolatul est¢ un teratogen uman putemic §i au prezentat
existenici unui procent crescut de malformatii congenstale 3 avovRon pCTRINE
asociere cu utihzarea micofenolatului In comparatie cu ahe medicamense

¢ S-nu raportat ¢azuri de avorturi spontane la 45% - 49%e dintre femeile gravide ¢
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raportata Ja ‘mdi
transplant do organe solide st tratafi cu alte imunosupresoare decdt micoféno
mofetll,

* Po baza raportdrilor din literatura do specialitate, cazurile de malformaii au o
cazul a 23% « 27% dintre now-nlscufil vii ai cliror mame au fost expuse la micpf
do mofetil tn timpul sarcinii (comparatlv cu 2% = 3% dintre nou-niiscutil
populatia generalll §1 cu 4% - 5% dintre nou-ndscutli vil al chror plirintl cu tr

solid de organ au fost tratafi cu alte Imunosupresoare decAt micofenolatul de mofet
|

" Col mai frecvent s-au raportat urmitoarele malformagil (inclusly malformatll multt;[plc ;
* Anomalil ale urechil (de exemplu, anomalli do formare sau absenta
externe/medil), atrezia canalului auditiv extern;
»  Afec{luni cardlace congenitale, precum defecte de sept atrial gi ventricular;
*  Malformatli faclale, precum cheiloschizis, palatoschizis, micrognatic si hiperf
orbital;
Anomalii ale ochilor (de exemplu, colobom);
Malformatil ale degetelor (de exemplu, polidactille, sindactilie);
Malformatii traheo-esofagiono (de oxemplu, atrezie esofagiand);
Malformatif ale sistemului nervos, precum spina bifida;
Anomalii renale.
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Materlale educaflonale

Detinatorul autorizatiel de puncre pe piatd va transmite materlale educationale speclaligt
din  domenlul sAnftifil, Acesten vor Inthri atentionirile  privind  teratogpnita
micofenolatulul, vor face recomanddri privind contraceptla fnainte de | thcope
tratamentulul, n timpul §i duph teraple g vor sublinla necesitaten efectusirli testel
sarcini, Medicii trebule s furnizeze femeilor aflate fn pericada fertlld gi, du
pacientilor de sex masculln, informatil complete adresate pacientulul cu privire 1a|r
teratogen §l miisutilo de prevenire a sarcinii. L

l

]

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important sA raportati orlce reactll adverse suspectats, asociate cu adr im;_‘
medicamentulul Myfortic (acid micofenolic), citre Agentia Natlonals a Medicamentylbi
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national dg r 1o
spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontani a reactillor advpts
medicamente”, disponibild po pagina web a Agentlel Nagionale a Medicamentull

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunen Medicamente de uz uman/Rapo
reaciie advers#, trimisy chtre:

=

Centrul Natlonal de Farmacovigllieni
Str. Aviator Stinatescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, RomAnia

fax: +4 021 31634 97

tel: +4 0757 117259
e-muil:  adr@anm,ro

Tmmtmcﬁikﬁ\wwmeuwmﬂawcmkm‘#ﬂ
detindtorului autorizaici de punere pe piald, la urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S,R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, sector 2,
Bucuregt! Romania

Telefon: 021 312 99 01
Fax farmacovigilenta: 021 31040299
E-mail: drugsafety.romania@novartis.com;
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Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale ale Defindtorului de autorizatle de muﬂi ‘
pe plafd

medicamentului Myfortic, vil rugiim si contactafi reprezentanta locald la urmatoarsle

Dacl avetl orice Inirebdri sau dorlti informajil suplimentare privind ndnhil;t‘j
contact:

Dr. Alexandru lonel
Novartis Pharma Servicos Romanin S.R.L.

Lekeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, ot. 1, sector 2 020%7
Bucuresti Romania

Tolefon; 021 312 99 01
Fax 021 312 99 07
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E-mail; alexandry,jonel@novartls com: informatie.medlcala@novartls,com

Cu stimé,
Dr. Alexandru lonel,
Director $tiintific & DRA




