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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE sA,
CABINET PRESEDINTE

é ] Cales Ciilfirnglior nir, 248, Bloc 819, Sectar 3, Bucurpsi
CNAS E-ninil: eabinelpressdinlo@@ensnn.re. Tel, 0372/309.270, Fax 937
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S Casa de Aslguréri de Sanatate ...

atentla,
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director Ganeral
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 36587E/18.12.2015, nregistratd (a C,N.A
- —cunt. P 11508/21,12.2015 v& aducem la cunostintd masurlle Intreprinse de Age

Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Naflonald a Medicamentulii g
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medical retﬁ
Informatiile nol importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atat |
cat sl barbatilor tratatl cu Myfortic (acld micofenolic).
V& rugdm sé luatl masurl de Informare a furnlzorilor de servicli medicaly g

—

afigarea pe pagina electronlcd a casel de asigurdrl de sénétate, In log ylzibl
documentuiul Myfortic (acld micofenclic).risc grav de teratogenie - /n" !|
Importante referitoare la prevenires sarcinil, adresate atat famelior, cat sl barbatijoh' |

Anexém In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
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Docembyje 2]

Mylorile (actd micofonolic): risc grav do terntogonitate — tnformatii nol tmports
reforitoare la prevenirea sarcinil; adressate atdt fomellor, clt s bﬁrba;l?or

Stimate profesionist din domoniul sAnatagll,

Do comun acord cu Agentia Naflonald a Medlicamontului gl a Dispozitlvelor; M
companin Novartls, dorogte s vi aducl la cunagtintd recomanddrile consolldate |y
proveniren sarcinil pe durata utilizarli micofenolatulul de mofotil (precursor 4l b
mieofonoile). Intrucht forma netivdt farmacologlo a micofenclatulul de mofetll psts ja
micofenolic, nolle recomandird s¢ aptict tuturor medionmontelor a clror substan{ltinetiy
acidul mlcofenolle. Medicamontul Myfortio al companiel Novartls contino acid micpfe
sub forml do micofenclat do sodlu,

Regumatul informaflilor privind siguranta

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, tn cazul expunerli tn timpy
cregts riscul de aparitle a avortutul spontan gl a malformatillor congenlinle.

¢

La punctul 4.3 al rexumatulul cnractoristicllor produsului s-au adfugat urmitpand
contralndicntil;

s Micofonolatul nu se va administrn T sarcin, cu excepfia ¢azurllor n cafe |n
disponibil un alt tratament alternatly adecvat de prevenire a rejetulul de trans nEnT .

e Micofenolatul nu s va administra femeiko aflate In peroada foruld ¢ &
Uil treazd metode de contraceptic foare eficae

» Pentru o exclude posibilitaten utllizdrii accidentale In timpul sarcinli, tratamg
micofenolat nu trebule Initlat ia femeile aflate tn perionda fertild care nu fo
unul test de sarcing cu rozultat negatlv.

It plus:

+ Modlcll se vor nalgura cit femelle gl birbatii care utlilzeazi micofenolat Tnjeley rid
afectare n fitulul, necesitatea utilizlell unor metode contraceptive eficnco gl focc
de a consulta imed(at un modic, T cazul tn caro oxisth posibliltatea aparifiel ungl shre

. & 8o vor pune la dispozl{le materiale educationale pontru a prezenta tn dotallu aceste|r

Recomandir! suplimentare privind testele de sarcini

Inalnts de tnceperon tratamentulul cu Myfortlc, pentru a oxclude probabilltatea dd o
nccidentald a embrionulul ln micofenolat, fomoile aflate n perloada fertildt |ro
ofeciucze un tost do sarcinl, rocomanddndu-so roalizaren o doult teste de sarcind u
probe de urinh sau ser, cu sensibllitate de minlmum 25 mUl/ml; al dollea tost trebuje ¢f
ln Interval do 8 — 10 zlie de la primul test gl imodlat Inalnte de tnceporen tratament
Myfortlc. Testolo de sarcind trobulo repetate ori do chte orl este necesar din punct|de
olinic (do sxemply, duph raportaren unul decala) 1n utilizarea contracopiiel). Rex
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tturor testolor de sarcind trobule discutate cu paclenta, Paclentsle trebule instrigltc, sk, _f
Intreruph tratamentul i, dacd riimén gravide, s se adrosozo imediat medleulu, i

Recomanddri privind contracepiia adresale athi femellor, el §1 bdrbagilor

Femelle aflate tn perfoada fertlid webule 88 utilizeze simultan doul mofode sfidgc
contraceple, nalnte de fncoporea tratamentulul cu Myfortle, tn timpul acestula, catisl thn
sase siptimanl dupa Introruperea tratamontulud, :

Birbagllor actlvi sexual (inclusiv celor vasectomlizail) [t so recomandd &l folbychsd
}Jrozcrvatlvc pe durata tratamentulul gl timp de cet pugin 90 de zilo dupd Intreruporep agestl
n plus, partenerelor paclengtlor barbagl 1f se recomundd i utllizeze metode ofl¢de
contraceptle, atdt po durata tratementulul, ot gl timp de 90 de zlle duph ultima q(zﬁ.
Myfortie administrat pacientulul biirbat.

Precanfil suplimentare

Paclongllor i se Interzlce donaros do sange Tn timpul tratamentulul cu inlcofenolat|gl tip
col putin 6 sliptimani dupll tntrerupercn acostula. Paclen(ll de gex mosculin nu itrelsu
donezo spormb tn Umpul tratamentulul cu micofenclat, procum sl titp de cel puin 90 (e
dupll Intreruporea acesiuin,

Informafli suplimentare referitoare la prezenta actuatizare a durelor privind sigurangy

Recomanddrile de mai sus survin In urma uncl evaludri cumulative o defectelor conganig
care au confirmat cd micofenolatul este un teratogen uman pulemic i au prercntat 4o E
¢existenici unui procent crescut de malformalii COREONRIMC P NCITEN IR
asociere cu utilizarea micofenolatului in comparatie cu ahe medicamente
o S-pu raportat cazuri de avoruri spontane {n 45% - 49% dintre femcile gravide eypune |
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raporiatd la ppeipny l
transpiant de organe sollde §l trateti cu alte Imunosupresoare decdit micofgnojgt ili
mofetil.
¢ Do baza raportiirilor din llteratura de speclalitate, cazurile de maiformatii uﬁ: apanyt i
cazul 8 23% - 27% dintro nou-nlisoujll vil al cliror mame au fost expuso la micq
de mofstll n timpul sareinil (comparatly cu 2% - 3% dintre nou-nascyfll | vl |
populatla generalll gt cu 4% - 5% dintre nou-nlisculii vii al chror piringl cul transplant! |
solld de organ au fost tratafl cu alte imunosupresonre decht micofonolatul de maftl. il [I

" Col mal fracvent s-au raportat urmiitoarele malformatil (Inclusty malformatit multiple): :
v Anomalll sle urechil (do exemplu, anomall de formare sau abscnia ;T Bl |

extorne/medil), atrezia canalulul auditlv extern;
v Afsctiunl cardlace congenitale, precum defecte de sopt atrlal gl ventrlcular;
»  Malformatil faciale, precum chelloschlizis, palatoschizls, micrognaile sl hiperiqlaeis
orbital;
Anomalll ale ochilor (do exempluy, colabom);
Malformatil ale degetelor (de exemply, polldactitle, sindactille);
Malformatll traheo-csofagione (do exemply, atrezie esofnglondl),
Malformatli ale sistemulut nervos, precum spina biflda;
Anomalll renale,
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Maierinle educationale

Dejindtorul autorizaglel de punere pe piatd va transmile materialo educajionale speeiplis
din  domenlyl s#nBtifll. Acesiéa vor Intdrl atenflondrlle privind torata
micofonolatulul, vor face recomandirl privind contracepila Inainte do
tratamentulul, Tn timpul i dupl teraple gl vor sublinla necesiiatea efectuliril &
sarcind. Medlell trebule si furnizeze femellor aflate In perionda fertilf g, dup
paclentllor de sex masculin, Informatil complete adresate pacientulul cu privire g
teratogon gl masurlle de prevenire a sarcinil, :

Apel la raportarea de reacfil adverse

Bste Important 8% raportafi orlce reacill adverse suspectats, Asoclatc cu adininlyt
medicamentulul Myfortle (acld micofenolic), chitro Agentia Natlonald a Medicamontu
Dispozitivelor Medlcale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de ray
spontanti, prin Intermediul “Figel pentru raportaren spontandt a reacflilor adv
medlcamonts”, disponibH pe pagina web a Agenflel Nationale o Medicamenul
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), fa sectiunea Medlcamento do uz uman/Raport
renctle adversll, trimisdl ciitre,

Contrul Nnglonal de Farmacovigliontlt
Str. Aviator S#nfitescu nr, 48, Sector |,
011478 - Bucurestl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

lel: +4 0757 117259
gemail; adr@ahn.ro

Totodath reactiibe adverse supectate e pot rAporla § clitfe  repweraremGe W
detinktorutui autorizatici de puncre pe piatd, in urmitoarele date de comact.

Novartis Pharmn Services Romania S.R.L.
Lokeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacaroscu, et. 1, sector 2
Bucuresti Romania

Telefon: 021 312 99 01

Pax farmacoviglienta: 021 31040299

B-mall: drugsefely. romania@novartis.com;

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale afe Defindtorulud de autorizatle de
. re plafdl

Dack avell orloo intrebliel sau dorii Informayli suplimentars privind admi
medicamentulul Myfortic, vt rugiim all contuctal reprozontania localll la urmitoarplo
contact:

Dr. Alexandru lonel

Novartls Phorna Services Romanla S.R.L.
Lokeview Office Bullding 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, scctor 2} ¢
Buouregt! Romania
Telafon: 021 312 99 01
Fax 021 312 99 07
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B-mall: glexandry lonel@novartis.com; Informatle.medicala@novartis.com

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