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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE §
CABINET PRESEDINTE
Calon Chiltragilor nr, 248, Bloc S19, Scctor 3, Bucurpgl

E-mail: ciibinet_presodinie@enson.ro. Tol. 0372/309.270, Fax 037
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Cétre,
Casa de Asigurdri de Sénatate

.....................

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Diractor General

In conformitate ou adresa M.S. nr. 36587E/18.12.2015, Inregistrats
=cunr. P 11508/21.12.2015 v aducem la cunostintd masurile Intrepringe
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicame
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical re
informatille nol importante referltoare la prevenirea sarcinil, adresate atat
cat sl barbatilor tratati cu Myfortic (acld micofenoiic),

Vi rugéim s luafi masurl de Informare a furnizorilor de servicil rnetl

afigarea pe pagina electronics a casel de asigurarl de sdnatate, In o
documentulul Myfortle (scid micofenolic):risc grav de teratogenie - |
Importante referitoare la prevenirea sarcini, adresate atat femsilor, cal si by

Anexdm Tn fotocople documentul respactiv.

Cu stima,

[ 4

Dr, (/;iiile Cﬁ;i'chea' 5 ;,,'x\
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Myfortle (acid micofonolic); rise grav de foratogenitate — Informatil no} im n{
referitonre la Prevenivon sarcinil, adresnte aths fomollor, cAt gl biirbat|lox

Stimate profoesionist din domeniu| shnatag,

Do comun geord oy Agentia Nationals a Medicamentuluf sl n Dlspozitivelord M
compania Novartls, dorests s vi aducil g cunogting recomandir)|e consolidpta
prevenirea spreinii pe durata utilizhylj micofenolatului da mofeti] (precursor hl
micofenolic). Intrucdt forma activy farmacologlo g micofenolatulul de mofotil
micofenolio, noile recomanddri se aplica tutyror medicamentelor a clror Substanty
acidul micofenolio, Medicamentul Myfortlc g companlei Novartly congine geid 1
sub form de micofenolat de sod|u.

Micofenolatul este yn teratogen uman putemic, care, In cazul expunerll In tim

Rezumatul informagiiior priving siguranta J
creste riscul de apariflo a ayortuluj Spontan gl a malformafilor congenitals,

La punctul 4.3 g rezumatulul caracterlsticljor produsulul s-ay adiugai urma
contraindicatii:

*Micofenolatul nu so va administta 1o sarcind, cy exceptin cazurilor In cgre
disponibil un alt tratament glternatiy adecvat de prevenire a rejetului de transpl

*Micofenolatul nu se ya Mminigtry femeilor eflate In pericads fertily
uiimm*mﬁk foarre eficace

* Pentru a exclude posibilitates wtilizrii accidentale in timpul sarcinii, tratgmg

micofenolat nu trebuie inittat I femeile aflate fn perioada fertild care nu foe
unui test do sarcing cu rezultat nogatly,

In plus:

*® Sevor pune la dispozitie materigle oducationale pentru & prezenta tn detaliy poe ol Miskhudl

Recomandiir! suplimentare priving testele de sareing

Inainte do tceperea tratamentulul eu Myfortle, pentru a exclude probabiiitates de o u

accidentald 8 embrionulyl |a micofenolat, femaile aflate In perioadn fertila
cfectueze un test do sarcind, recomandfndu-se realizaren & doult teste de sarcin
probe do urind sau ser, cu sensibllitate de minimum 25 mUl/ml; al dollea test trebuje
la Interval do 8 - 10 zilo ds Ja primul test 51 Imediat thalnte do Inceperen tratamen
Myfortic. Testole do sarcing trebuls repetate orl de cAte orl este necosar din punct|de
clinic (de exemplu, dups faportaren unul decalaj T utilizaren contracepiiel). Rez
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tuturor testelor de sarcing
intrerupd tratamentul §, dach rj

Recomandari privind contracepin adresate atidt femellor,

Femelle aflate 1
contraceptle,

Birbafllor activi sexunl (inclusly

rezervative po durata tratamen
n plus, partenersior
contraceptie, atft po
Myfortic administrata

Precautll suplimentare

Paclentilor li se interzice donarea da
cel pufin 6 siptimani dupd Intreruperea acestuin, Pacientli de

doneze sperma tn timpul tratam
dupl Intreruperoa ncestyia,

Informatli suplimentare referltoare la pregenta actualizare a datelor priving Slguranfo

asocigre cu utitizarea micofenolatuli; in comparatic ¢u ahe medicamene
* S-au raportat eazuri de nvorturi spontane la 45% - 494,

micofenolatul de mofeti,

transplant de organe solide 8i tratal cu alte

mofetl],
¢ Po baza raportarilor din |
cazul & 23% - 27% dintro

de mofetil tn timpul sarcinii (comparatly cu 2% - 3%
populagta genoealll gl cu 4% - 5%
solld de organ au fost tratajl cu alte

" Cel mal frecvent s-nu raportat u

externo/medll),
* Afectiuni cardiace conganit

*  Malformatii faclale, procum cheiloschizis, palatoschizis, micrognatio §l hiper]s

orbital;

- a - - -

Anomalii renale.

trebule discutate ou paclenta,

perloada fertild trebuls

Anomalil ale urechi] (d
atrezin canalulul auditiv

Anomalil ale ochilor (de exemplu,
Malformatil ale degetelor (do exemplu,
Malformatli trahoo-esofagicne (de oxemplu, atrezle osofagland);
Malformatli ale sistemului neryos,
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man gravide, s se adreseze Imediat medieulul,

cdt sl barbagitor

s utilizeze simultan dous metode ﬂ£l »
Tnainto do tnceperca tratamentulul eu Myfortic, tn timpul agestula, o sift
$ase siptimani dupy Intreruporea tratamentulyl,

90 do zile dupi Intreruporea g

li so rocomands sy utilizeze metode ef

snge In timpul tratamentului cu micofenolat| si
sox masculln ny
entulul cu micofenolat, precurm sl

color vasoctomizal) 1l se recomands sy folgsensy
tului gl timp do col putin
paciontllor biirbal
durata tratamentului, oft §i timp do 90 da
peclentului biirbat,

yalp
zlle dupd ultina fibzl. M

dintre femeile grayi

comparatly cu o ratd de 12 - 339 raportatd la ¢

lteratura de spocialltate, cazurile
nou-nseutil vil al cBror mame ay fost expuse la

dintre nou-ndscutll vil al eror plringl ey trp

rmétoarole malformetil (Inclusiv malformatli multiple];
e exomply, snomalll do formare sau absenn
extorn;

ale, procum defocts de sopt atrial g ventricular;

colobom);
polldactilic, sindactilie);

precum spina bifldn;

dintre nousniiscytil| i

Paclentele trebule instpuifh o ol |

J
imunosupresonare declt micof n'g i el |
|

Fall

Imunosupresoars dect micofanolatul de okt

S ———




2016-01-18 16:13 Medic Sef 0372309248 »» VodafoneFAX

Materiale educationale

Dejinéitoru] autorizatlei do punere pe plath va transmite materiale educationglo speci
din  domeniyl sinBtifll. Aceston vor Intéirl  ntenlondrils privind  terafog
micofenolatulyl, vor face recomandir) privind contracopla Tnainte de |In
tratamentulul, fn timpul g dupl teraple gl vor sublinia necesitaton efectulril
sarcind. Medicli trebuje sa furnizeze fomeilor aflate n perioads fertil sh
pacientllor de sex mascylin, Informagli complete adresate pacientulu eu privirs |

teratogen § m¥surile de provenirs a sarcinli,

Apel Ia raportareq ge reacfll adverse

Este important sj raportagl orice renctil advorse Suspectats, asociate cu admj
medicamentulul Myfartlc (acld micofenolic), chtre Agentin Natlonals o Medicam nty]

Dispozitivelor Modicals (Www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul nafional dg

spontand, prin intermediy] “Flgel pentru raportaren spontand roactiilor gdy

medicamente”, disponibil¥ po pagina web a Agentiei Nationale 0 Modicameritu
Dispozitivelor Medicals (Www.anm.ro), Ia sectiunen Medicamente de Uz uman/Rapo;

reactio adversd, trimisy chitre:

Centrul Natlonal do Farmacoviglients
Str, Aviator S#nittescy nr. 48, Sector I,
011478 - Bucuregtl, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel; +4 0757 117259

emoil:  ade@anm.ro

Tmmﬁikad\mmnmmﬁwtm&i
detindtorului sutorizajici de punere pe piatd, Is urmitoarcie date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L,

Lakeview Offico Building 301311, B.dul Barbu Vacaroscu,
Bucuregt! Romania

Telafon: 021 312 99 0

Fax farmacovigllenta: 021 310 40 299

B-mall: dmgsaf'oty.romanla@novart!a.com;

Dacl avoll orico Intrebiirl 8oy dotitl Informafll suplimentare privind ad ﬁ
medicamentulul Myfortio, va ruglim si contactaj] reprezentanta locald la urmiltoarele

coniact;

Dr. Alexandru lonol

Novartis Pharma Sorvices Romania S.R.L,

Lakeview Offlco Building 301-311, B-dul Barby Vacarescu,
Bucurest! Romania

Telefon: 021 312 99 9

Fax 021 312 99 07
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- luf‘ormatla.mcdica}a@novartis.com
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