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Dece

Myfortlc (acid micofenolic): rise grav do torntogeniinte — Informagil nof im
referitonre In provenireq sarcinil, adresnte ntAt femoilor, cft g1 biirbag

Stimate profesionist din domeniul sindthyi,

De comun acord cy Agentia Nationals a Medicamentulu} sl DISpozitivelorFl'v

compania Novartls, doregte s vd aducy la cunogtinga recomandarile consoljd
prevenirer sarcinii pe durata utilizlrii micofenclatuiui de mofotil (precursor
micofenolic). Intrucat forma activy farmacologlo g micofenolatulul de mofetil
micofenolio, noile recomandiri se aplicat tuturor medicamontolor a ciiror substant

acldul micofenolic, Medicamentut Myfortic al companiel Novartis congine neid ;
sub formi de mlicofenolat de sodlu,

Rezumatul Informatillor priving siguranta

Micofenolatul este un toratogen uman puternic, care, tn cazul expuneril In timpu

cregto risoul do aparitio a avortului spontan g o malformagilor congenltale,

La punctul 4.3 g rozumatulul caracteristicilor Produsulul s-nu adiugat upma
contraindicaii:

* Micofenolatul nu se va adminlstra tn sarcinl, cu excepila cazurilor tn cj‘re

disponibll un alt tratament alternativ adecvat de prevenire a rejetului de trans

* Micofenolatul nu se va administrs femeilor aflate In perioads feruls
utilurenzd metode de contraceptic foarte eficace

® Pentru o exclude posibilitatea utilizarii accidentale In timpu! sarcinij, trnu{mc
icofenolat

olat nu trebuie inilat la fomeile aflate In perioadn ferild care ny
unul test de sarcing cy rezultat negatly, '

tn plus:

Recomandart yuplimentare privind testele de sarcind

Ihainte do tnceperca tratamentulut oy Myfortle, pentru a exclude probabilitatea d
accldentall a embrionulyj Ig micofenalat, fomelle aflats tn porioadn fertils

efoctueze un test de sarcinll, recomanddndu-se realizaren & doull toste do sarcin
probe de uring sau ser, cu sensibilitate de minimum 25 mUI/m: al dolloa lost treb

la interval de 8 - 10 zile de |y primul test gl imodiat Tnalnte de fnceporea tratam
Myfortic. Testele de sarcing (rebule ropotate orl de clte orl ests necesar din punct
clinlc (do exemplu, dupli raportaren unui decalaj n utilizarea contracepliei), B
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tuturor testelor de sarcind trebuje discutate oy puclenta. Paclontele trebule Instiuii

Intretupdt tratamentul gh, dac rdimin gravide, s se adreseze imediat mediculul,

Recomandari privind contraceptia adresate atft Semellor, cfit gl bdrbatilor

contraceptle, thainto de tnceperca tratamentului cu Myfortic, tn timpul acestula, cét
yase siptimani dupa Intreruperea tratamentulul,

Femeile aflate tn porioada fertilz trebuie st utilizeze simultan doun metode %ﬂ% il
o &

Blirbatllor activi sexual (inclusiv celor vasectomizatl) 1i se recomands sy (‘otsa
e

Frezervative po durata tratamentului 8l timp de cel putin 90 do zile dupll Inireruporea

n plus, partenorslor pacientllor birbagl i se recomanda sa utilizeze metode efit

coniracepiie, atdt pe durata tratamentulul, ¢4t i timp de 90 de zlle dupdl ultima
Myfortlo administratt pacientului birbat,

Precauthl suplimentare

Paclentilor i se interzice donarea do sdnge  timpul tratamentului cu micofenolat g

cel putin 6 siptimani dupll Intreruperea acestuin, Paclentli de sex masculin ny traufe
doneze sperma tn timpul tratamentuluf cu micofenolat, precum yi timp de cel puir] 90 ddz]s

dupli tntroruperen acestula.

Informatii suplimentare referltoare la prezenta actualizare a datelor privind siguran(y

Recomandarile de mal sus survin tn urma unei evaluari cumulative a defectelor con

care au confirmat ¢8 micofenolatul este up leratogen uman putemnic §i au prezentat
existenici unui procent crescut de malformatii compentale W awvtan ot
asociere cu utilizarea micofenolatului in comparatic cu alc medicamcrae

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 « 339% raportatd la

transplant de organe solide §l tratayi cu alte imunosupresoars decAt mico
mofetil,

* Po baza raportiirilor din literatura de specialltate, cazurile de malformatli ap

* S-ou raportat cazuri de avorturi spontane [a 45% - 49% dintre femcile gras iA;Ele
d
3

n

cazul a 23% - 27% dintre nou-nascutil vii al cliror mame au fost oxpuse la miep ||
do mofetil n timpul sarcinii (comparativ cu 2% - 3% dintre nou-niiscy th| i ; .’

populagia generalll §l cu 4% - $% dintre nou-nascutli vil ai ciror paringi ey t
solld do organ au fost tratafl ou alte Imunosupresoars decat micofenolatul de n

" Cel mal frecvent s-au raportat urmétoarole malformatil (Inclusly malformatli multiple):

* Anomalil ale urechii (de oxemplu, anomalll deo formare sau abser ]
externe/medil), atrezia canalulul auditly oxtern;

*  Afectiuni cardiace congenitala, precum defecte de sept atrial gl ventriculas:

* Malformatii faclale, precum cheiloschizis, palatoschizis, micrognatie §i hipe

orbital;

Anomalil ale ochilor (de oxemplu, colobom);

Malformatil ale degetolor (de oxemplu, polidactilie, sindactilie);

Maiformatli trahoo-esofagiena (de exemplu, atrezle osofaglana);

Malformatii ale sistomulu nervos, precum spina bifida;

Anomalll renale. '
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Materiale educafionale

Detinditorul autorizatiel do punere pe plal va transmite materiale educationale sp
din domeniul saniitltil.  Acestea vor ftntdr| atentlonlirile  privind  terg
micofenolatulul, vor fuce recomandliri  privind contracoptia thalnte de

tratamentulul, tn timpu| g dupd terapie gl vor sublinia necesitatoa efectudrii

sarcind. Madicli trebule si furnizeze femeilor aflate 1n porioadn fertil gi,

pacientllor de sex masculin, informatli complete adrosate pacientulul cu privir
teratogen 4l miisurile de prevenire o sorcinli,

Apel la raportarea de reacfll adverse

Este important sf raportat! orlce reactil adverse Suspectate, asociate cu adiings
medicamentului Myfortic (acld micofenolic), chtre Agentin Natlonald a Medleamanty]
Dispozitivelor Medicals (www.anm.ro), tn conformitate ou sistemul natlonal d
Spontand, prin Intormediul “Flgei pentru raportorea spontand g reactiilor adver,
medicamonte”, disponibily Pe pagina web a Ageniiel Natlonale n Medicamentyl

Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiunen Medicamente de uz uman/Rapa
reactio adversh, trimisk ciitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllengi
8tr, Aviator Stin#itescy nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucurestl, Romania

fax: +4 021316 34 97

el +40757 (17 259
e-mail: adr@anm.ro

Totodath, resctiilc  adverse SUIPECLME s pot rapofta p cilere -
detindtorului autorizatici de puncre pe piats. la urmitoarcie date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L,,

Lakeview Office Building 301-311, B.dul Barbu Vacarescu, ef, 1, sector 2
Bucursgti Romania

Telefon: 021 312 99 01
Fax farmacovigllenta: 021 310 40 29 9
E-mall: dmnsufety.romanla@novartls.com;

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale ale Defindttorulul de autorizaple d,
. pe playd

Dacli avofi orice Intrebiiri sau dorlfi informafil suplimentare privind adm{

medicamentului Myfortlo, v ruglim s# contactafl reprezentanta locals la urmatoarple
Qontact:

Dr. Alexandru lonsl

Novariis Pharma Services Romania SRL,
Lakeview Office Bullding 301-31 !, B-dul Barbu Vacarescu, ot. 1, sector 2 {
Buocuresti Romania
Telefon: 021 312 99 0}
Fax 021 312 99 07
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E-mall: ﬂlﬁﬁﬂﬂdmdguﬂ@w&Qm; inf‘ormmle.medIcala@novartls.com

Cu stima,
Dr. Aloxandru lonel,
Diroctor Stiintific & DRA




