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Decm;nbrle'

Myfortic (acld micofenalic): risc grav de teratogenitate — informati noj lmrlort g
roferitoare Ia prevenirea sarcinll, adrosate atit femollor, cft si biirbatllor

De comun acord cu Agentin Natlonald a Modicamentuluf gi a Dispozitivelor| M|
companle Novartls, doregte si vi aduch la cunogtint recomandirile consolidltu r
prevenirea sarcinil pe durata utilizirii micofenolatulul de mofetil {precursor al pei

micofenolic). Intruclt forma activa farmacologic a micofenolatulul de mofetil +st |
micofenolic, nolle recomandari se aplich tuturor medieamentelor o clror substanill aot

acldul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiel Novartls contine neld nleofeiol :
sub form# de micofenolat de sodiu,

Stimate profesionist din domeniul slnlitAtli,

Rezumatul informafiilor privind siguranga \ ‘

Micofenolatul este un teratogen umen puternic, care, T cazul expuneril 1n timpul
cregto riscul de aparitle a avortului spontan gi a malformatiilor congenitale.

—

La punctul 4.3 al rezumatului carncteristicilor produsulul s-au ndAugat urmitipa
contraindicatil:

*Micofenolatul nu se va administra In sarcin, cu exceptia cazurilor In care
disponibil un alt tratament alternativ adscvat de prevenire a rejetului de transplany

sMicofenolatul nu se va administrs femeilor aflate in petiomds fertild +
uhieazd metode de contraceptic foarwe eficace

micofenolat nu trebute initlat In femeile aflate tn perioadn fertilt care nu flac [doVad

* Pentru a exclude posibilitaten utilizdrii accidentale in timpul sarcinii, trmq':; n
unui test de sarcind cu rezultat negativ.

In plus:

¢ Medicli se vor asigura cit fomeils i birbetli care utillzeazl micofenolat lntelei; r
afectaro a fAtulul, necositaten ut!lizhrll unor matode contraceptive eficaco gi noc

de a consulta imediat un medle, tn cazul tn caro oxistd posibilitatea apariglel unai s

- @ Se vor pune ln dispozifie materiale oducajionale pentru a prozenta In detaliu nceste

Recomuandiivl suplimentare privind testele de sarcind ‘

tnainte de Inceperea tratamentulul cu Myfortle, pentru a exclude probabilitaten de ox
sceidentald a embrionulul la micofenolat, femello aflate tn perlonda fertild trob
ofoctueze un test de sarcind, recomanddndu-se realizarea a doul teste de sarcin ull' _
probe do urind say ser, cu sensibllitate de minlmum 25 mUl/mi; al doilen 1est trebule ¢ :
n interval de 8 — 10 zlle de la primul test g1 Imediat tnainte de thceperen tratamenty
Myfortic. Tostolo de sarcind trebule repetate ori de cte ori este nocesar din punci de
clinlc (de exemplu, dupd raportaren unui decalaj tn utilizarea contracopiiel), Rexy
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tuturor testelor deo sarcin trebuie discutate ou puacienta. Paclentele trebule Insteuit s{'
Intrerupl tratomentul g, dacyl rimén gravide, sl se adreseze imediat mediculut. r

Recomandlir privind contracepfla adresate atlt femellor, chi #1 bdrbagtior

Femolle aflate Tn perloada fertilt trebule st utllizeze simultan doull metode efiddcd db
contraceptie, tnainte de tnceperea tratamontului cu Myfortic, tn timpul acestuln, oAt gi }i p dp
gase siptimAni dupll Intreruperea tratamentului. |

Biirbafllor activi sexual (Incluslv celor vasectomizafl) I so recomandd s& fol
Frozorvntivo pe durata tratamentului gl timp de cel pujln 90 de zlle dupa tntreruporen acesiuiy.
n plus, partenerslor pacientllor brbagl |i se recomandll s utilizezo metode ofieded! dk
contracapile, atlt pe durata tratamentului, ct gi timp de 90 de zile duplt ultima dozl gk
Myfortic administrats pacientului barbat,

Precautii suplimentare

Paciengilor If se Interzice donarea do singe In timpul tratamentului cu micofenolat si tim
cel putin 6 siptAmdni dupl Introruperea acestula, Paclon{li de sex masculin nu tre
donoze spermd Tn timpul tratamentulul cu micofenolat, precum si timp de col pujin 90
dupll Intreruperen acestula.

Informagl suplimentare referitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguran

Recomandarile de mai sus survin In urma unel evalulti cumulative a defectelor cong
care su confirmat ¢d micofenolatul este un leratogen uman puternic §i au prezentst d
existentel unui procent crescut de malformagii congenitale g novoen e
asociere cu utilizarea micofenolatulti In comparatic cu ahe medicameme

* S-au raportal cazuri de avorturi spontanc la 45% - 49% dintre femetle gravide eyf
micofenolatul de mofetil, comparatlv cu o ratd de 12 - 33% raportatd la pacieny|
transplant de organe solide si tratati cu alte Imunosupresoare dect micofenc :3
mofetil.

* Po baza raportdrilor din litoratura de specialitate, cazutlle de malformatlt au ap
cazul a 23% - 27% dintro nou-n#scugl| vil al cAror mame au fost expuss la mico
de mofotil tn timpul sarcinil (comparativ cu 2% - 3% dintre nou-nisouti! |yl
populatia generald g1 cu 4% - 5% dintre nou-niscutil vii ai cliror piringi cu transp|
solid de organ au fost tratafi cu alte imunosupresoare dectt micafenolntul de mofet 8l

* Col mai frecvent s-au raportat urmatosrole malformatil (Inclusly malformaiil multiple): .
* Anomalii ale urechil (do ecxemplu, anomalii de formaro sau absena el ||
externe/medil), atrezia canalulul auditiv extern; [
*  Afectiuni cardiace congenitale, precum defecte de sept atrial st ventricular; i
* Malformagll faciale, procum choiloschizls, palatosohizis, micrognatio g hiperidldnism
orbital; 0 (L
Anomalii ale ochllor (de exempluy, colabam); 1 H [l
Malformatil ale degetelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie); | ‘ ' |
Malformatii traheo-esofagiens (de exemply, atrezie esofagiand);
Malformatil alo sistemului nervos, precum spina bifida; 1 4
Anomalii renale, . ‘ ‘lu ‘ I':i S AR *ﬁ




2016-01-18 19:46 Medic Sef 0372309248 >> 0235369103 P 4/5

Materiale educaflonale

DetInitorul autorizatiel de puncre pe pliafd va transmite matertale educationale speci
din domeniul sindtafil. Acestea vor Muirl atentlondirlle privind feratog
micofenolatulul, vor faco recomanddrl privind contracepila fnainte de 1In
tratamentulul, In timpul gi dup# teraple §i vor sublinla necesitaten sfectufirli test
sarcinil, Medicli trebuie si furnizeze femeilor aflate tn perioada fortlld g, dy
paclontilor de sex masculin, Informatii complets adresato pacientulul cu privire |
teratogen i mlsurile de prevenire a sarcini,

Apel la raporiarea de reactll adverse

Este Important si raportati orlce reactii adverse suspectate, asociate cu adminjdtrhre
medicamentulul Myfortic (actd micofenolic), catre Agentla Natlonald a Medicamentulilsi|h
Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro0), tn conformitate cu sistemul natlonal do r o’,a b
spontand, prin Intermediul “Figel pentru raportares spontand a reactiilor ady

medicamente”, disponibil® pe pagina web a Agentiel Natlonalo a Medicamentul

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicaments de uz uman/Rapo
roactie adverss, trimisd oatre:

Contrul National de Farmacovigilenti
8tr. Aviator Sinlitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4.0757 117 259 il
e-mail:  adr@anm.ro | | ‘
i
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detindtorului autorizafici de punere pe piatd, Ia urmitoarele date de contact.

Novartls Pharma Services Romania S,R.L. ‘ |

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, eot. 1, sector 2, {120@? )
Bucutegti Romania |
Telefon; 021 312 99 01 |

Fax farmacovigllenta: 021 31040299
E-tnail: drugsafety romanla@novartls.com; il

Coordonatele de contact ale reprezentanel locale ale Defindtorului de autorizatic dd pun
. pe piafd 1

Dact avefi orice Intrebdirl sau doritl Informatli suplimentars privind admlnjls
medicamentulul Myfortic, v& rugiim s contactatl reprezentanta locald la urmitoarsle
contact:

Dr. Alexandru Tonel ‘
Novartis Pharma Services Romanla S.R.L. :
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et 1, sestor 2,
Bucurosti Romanla ;
Telefon: 021 31299 01
Fax 021 312 9907
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| B-tall: ﬂlﬁ&nn.dm.lqml@xmygnm, informatie.medicala@novartis.com

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