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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE 1&1
CABINKT PRESEDINTL

Culea Claragilor nr, 248, Blac $19, Seetor 3, Bucur sti

E-mail: gubloot_prosedinte@ensan.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0371

CNAS

PUIS06[ 15 ol Nt &
Citre,

Casa de Asigurari de Sindtate ...................

in atentia, Revidiid
Poamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr, 36587E/18.12.201 5, nregstrats la ¢
~cunr. P 11506/21.12.2015 v& aducem la ounogtintd mésurile tntreprinse de|/
Eurcpeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentuy
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical re
Informatille nol importants referitoare Ia prevenirea sarcinli, adresate atat
cat sl barbatlior tratat! cu Myfortlc (acid micofenolic),

Va rugaim sé luatl mésuri de Informare a furnizotilor de servicil medi
afisarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdri de sénétate, tn loc
documentulul Myfortle (acid micofenolic):risc grav de leratogenie - |
Importante referitoare la prevenirea sarcinil, adresate atat femellor, cat s bﬁnt

Anexéim Tn fotocople documentul respectlv,

Cu stima,

Ps/gf/s

" P s ! ._;HQ‘
Dr. (Iasllo Cliitchen \\\‘
{
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Decomb
Myfortic (acld micofenolic): risc grav de terntogenitate — informatit noj imlf:»r
referitoare In preveniroa sarcinti, adrosate atit femetlor, oAt §i biirbagllor

Stimate profoslonist din domeniul sEnhtatH,

De comun acord cu Agentia Nafionalt & Medicamentului si a Dispozitlvelor| M
compania Novartis, doreste si vi aduck ln cunostint® recomandiirile consoliddta
prevenirea sarcinll pe durate utilizir) micofenolatulul do mofetl (precursor al fu
micofenolic), Intrucdt forma activi farmacologic a micofenolntulul de mofisti] sti

micofenolls, noile recomandiri se aplicli tuturor medicamentelor o cfiror substantlf laof)

acldul micofenolic. Modicamontul Myfortic at companio! Novartis contine neld il
sub form# do micofenolat de sodiu,

Rezumatul informafiilor privind siguranta

Micofenolatul este un teratogen uman puternic, care, Tn enzul expunerii tn timpul L
cregte riscul de aparitio & avortului spontant gi & malformatiilor congenitale,

Lo punctul 4.3 al rozumatulul carneteristicilor produsului s-au adfiugat urmﬁiom‘alc
contraindicatil:

*Micofenolatul nu se va adminlstra In sarcind, cu exceptin cazurilor in cafe
disponibil un alt tratament alternatlv adecvat de prevenlee & rejetului de transplant,

s Micofenolatul nu se va administrs femeiloe aflate in petioads feruld yr ey e
viilzeazd metode de contraceptie forte eficace

*» Pentru a exclude posibilitaten utilizérii aceidentale tn timpul sateinii, trataimen
micofenolat nu trebule initlat In femolle aflate I perionda fertill care nu %d
unuf test de sareind cu rezultat nogatly.

ol

fn plua:

afoctaro a fitului, necostaten utllzArH unor metods contraceptive eficace gi non
de a consulta imedint un modic, tn cnzul th caro oxistl posibilitnten aparitlel undi g
-« Se vor pune la dispozifie materlale educaionsle pentru a prezenta  detaliv acebte|d

¢ Modicli se vor asigura c#f femeils ¢l bilrbagli care utillzenzd micofsnolat Infele rt
pil
]

Recomanddrl suplimentare privind testele de surcind

tnalnte de tneeperoa tratomentulul cu Myfortic, pentru a exclude probabilitaten do ax
seeidentald a embrionulul Ia micofenolat, femello aflate tn perionda fortild frob
ofoctueze un test de sarcindi, recomandndu-se realizarea & doulf teste do sarcind u
probe do urlnll say ser, cu sonsibllitate de minimum 24 mUlmi; al dollen 1es1 trebule af:
ta Intorval de 8 - 10 zile de la primul test §1 Imedlat tnainte do tnceperen tratamenty
Myfottle. Testolo do sarcini trobule repstate orl de cfte orl este necosar din punct| de

clinic (de exemply, dup raportaren unul decalsj I utillzarea contraceptiel), Rexy
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tuturor testelor de sarcind trebuie discutate ou paclents, Paciontelo trebuls instrhits il
Intrerupli tratamentul gi, dack rlimAn gravide, s se adrosezo Imediat mediculul.

Recomanddrl privind contracepfia adresate atlt femellor, chi §1 bdrbagior

Fomelle aflate Tn perioada fertily trebule st utllizeze simultan doud metode eﬂcncfl

contracepfie, Inaints de inceperea tratamentului ou Myfortie, n timpu! acestuls, cht sl i df
gase siiptiméni dupll Intreruporee tratamentulul, -

Biirbagllor actlvl sexual (Incluslv celor vasectomizati) i se recomands si fol
rozervative pe durata tratamentutui gl timp de cel putin 90 de zile dupd ttreruporen &
n plus, partenerelor pacienglior birbagl 1f se recomandd s utilizoze metode ofic
contracepie, atdt pe durata tratamentulul, cAt i timp de 90 de zile dupdl ultima ¢
Myfortie administratd paciontuluf birbat,

=)

-

oo
[e]

Precaupll suplimentare

Paciengllor H se Interzice donarea do sings tn timpul tratamentului cu micofenolat §f |
cel pufin 6 stpt¥mini dupll ntreruperea aoestule, Paclentll de sex masculin my trs
doneze sperm n timpul tratamentulul ou micofenotat, precum gl timp de col pufin 9¢ e 2{
dupii Intreruperea acestuia.

=
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Informatil suplimentare referltoare la prezenta actualivare a datelor privind siguravsl | |

care au confirmat ¢& micofenolatul este un teratogen uman putemic $i au prezentat ¢ i:{
enistentei unui procent crescut de malformagii congenitale § orTan Mt =
ssociere cu utilizarea micofenolatulii In comparatie cu ahe medicameone R ‘|
* S-au raportat cazuri de avorturi spontanc la 45% - 49% dintre femetle gravide efpuie [l
micofenolatul de mofetil, comparativ cu o ratd de 12 - 33% raporiats la paaie i ||
transplant de organe sollde gl tratati cu alte Imunosuprescare decAt micofenolit | ﬂ
mofetil, |

* Po baza taportirilor din literatura de spocialitate, cazurile de malformatil au apli F |

. : ALl

Recomanddrlle de mai sus survin in urma unel evalulti cumulative a defectelor congdn !'I'
eh

Il

| 1

cazul a 23% - 27% dintro nou-niiseufil vil al cAror mamo au fost expuse la michen
do mofetil in timpul sarcinil (comperetiv cu 2% - 3% dintre nou-niseuti! | vii||d i
populatia gencrald si cu 4% - 5% dintre nousniiscufil vii al efiror plirinid cu tr nshl i
solid do organ au fost tratafi cu alte imunosuprosoare decit micofenolatul do mofetil). |

=t ]
=
=

" Col mai frocvent s-au raportat urmittoarole malformatil (inelusly malformatli m ultiple):
* Anomalli ale urechil (do eoxemplu, anomalil de formare sau absonfa
oxterne/madil), atrezla canalulul auditiv extern;
+  Afectiunl cardiaco congenitale, precum defecte de sept atrial si ventricular;
* Malformafll faclale, procum choiloschizls, palatoschizis, micrognatle gt hiper
orbital;
Anomalii ale ochllor (de exempluy, colobom);
Malfarmafil ale degetelor (de exomply, polidactilis, sindactilie);
Malforimatli teahoo-ssofaglene (de exemplu, atrozle osofagiani);
Malformatit ale sistemulul nervos, precum sping bifida;
Anomalii renale,

—
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Materiale educafionale

Detinatorul autorizatiel de punere pe plafd va fransmite materiale educationale specii i :,1 ;
din domeniul snBtMfii. Acestes vor Intlel  atonflondrlle  privind toratogeni Ll

micofenolatului, vor faco recomandirl privind contraceptia tnaints de tn

irstamontulul, ta timpu! §i dup terapie i vor sublinla nocesitaten sfoctuirll test I
i

sarcindl, Medicll trobuie i furnizezs femeilor aflate tn perioadn fortlld gl, dyj
pacientilor de sex masculin, informatii complete adresate paclentulul cu privire |
teratogen 51 msurile de prevenire a sarelnii,

Apel la raporiarea de reacqli adverse

Este Important s raportati orice toactil adverse suspectate, msociate cu admin
medicamentului Myfortic (acld micofenol fc), clitre Agentia Natlonald a Medicament:
Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), th conformitate cu slstomul naflonal de ri

spontand, prin Intermediul “Pigol pentru raportarea spontand a reactiilor ad\} qsl

,‘? '!

medicamente”, disponibily pe pagina web a Agentiel Natlonalo a Medicanwntull
Dispozitiyelor Medicale (www.anm.ro), In sectiunca Modicamente do uz uman/Rapo
teactie adverst, trimis olfitre:

Contrul Natlonal deo Farmacovigiens
Str. Avintor Stindtescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Buourest!, Romania

fax: -4 021316 3497

tel: +4 0757 117 259

e-mail:  adr@anm.ro

T«Mmﬁihﬂsmmup«mamm#fm,~

detindtorului autorizaiei de punere pe piatd, Ia urmitonrele date de contact.

Novartis Phinrma Services Romania S.R.L.

Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barby Vacaresou, ot 1, sector 2, {
Buouresti Romania

Telefon; 021 312 99 01

Fax farmacovigilonta: 021 3104029 9

E-mall: dmsafoty.romanla@novartls.com;

Coordonaiele de contact ale reprezentantel locale ale Defindtorulul de autorizagie de
. pe plafll

|
Dacl avefi orlos thirebdrl sau dori! informafli suplimentars privind admlrr

medicamentulul Myfortic, v& rugiim st oonfactafl reprozentants locald In urmitoarala
contaot:

Dr. Alexandru Jonel

Novattls Pharma Sorvicos Romania S.R.L. :
Lakeview Office Building 301-311, B-du! Barbu Vacaroscw, et, 1, sector 2,
Bucurogti Romanin

Telsfon: 021 31299 0]

Fax 021 312 99 07
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E-mail: gloxandry fonel@novartis com: informatie.medicala@novartis.com

Cu stimd,
Dr. Alexandru lonel,
Dirsctor §tlintific & DRA







