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Comunlcaro dlrectl cltro proforlonlltll dln domonlul rofsrltonro ls
modlcamontul Imbruvlca (lbrutlnlb) gl rlrcul de a hopatltol vlrnlo

B: statusul lnfocflol cu vlrucul hoprtltlc B trebulo rl st口bilit inainte do

lnlfloron tratrmontulul cu modlcnmsntul

Stlmnto profcclonlat dln domsnlul cilnlttr1ll,

De oomun acord cu Agonfia European[ a Modieamontului (EMA) sl cu
Nafionalf a Medicamontului gi a Dispozitivelor Medicalc, a Jensscn.Ci
lntomational N.V, dorcqto sil v[ informozc cu priviro ta

Rctnmot

La poclontll clrora ll r-s admlnlatrat midlcamontul (lbrutlnlb),
fort rnportato crzurl de rcoctlvsrG B hopatltel vlralc B, p u rrlla re:

. Paclonfll trobuls rr
hopntltlc B lnalnte
Imbruvlco.

flo tortafl pontru doplrta lnfecflol cu vl
do lnlflcrea tratsmcn I cu modlca

ln rltuafla in carc rozultatul tortulul rorotoglc do n lnfocflel
vlrus hepatltlc B orto pozltlv, r0 rocomsndtr poclontu
cltre medlcul apoclrllst (gactroonterolog, etc.), lnalnto
Inlfloroa trstsmentulul cu msdlcamontul Imb
Paclonfll cu rorologlo pozltlve pontru hopntlta l[ B gl cero
tratnmcnt cu modlcarnentul Imbruvlca, trebulo 0e monltorlzofl
goetlonofl tn conformltato cu strndardols
pentru a prevenl rsnctlvsroa ncoltolo.

lo locale dc lngrlJl

Intormafll delond relerltoare la dspccte legale de slguran gl recomandllrl

ln urma evsluEril tuturor datolor obglnute din etuditlo clin qi din raportlrilo
punerca pe piaf5, au fost identlflcato caruri do reactivaro a hopatitei viralo B

st raportato cazuripaoienlii tretali cu ibrutinib, PArl[ In prezent nu au
Ins:ficionp hepatlc[ fulmlnantE oars sE nocosito hopatic. Cu
acestoa" a fost raportat un osz do decos cauzat do hopatitoi viralo B
prezonloi simultane a unui molanom mctastazst la nivolul
al spllnci.

ui, al pl[m8nilor
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cu drndsrdul locst de rarament, fiind -o6rorrute; ffi1il;r;,-;-;;ducorohecrrii viralc cq vilus.ul hepatitic B, [n unelo .ri,rr*,l;;il1 trrrr*innllui
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stanttul infecliei Cu virus hepatitic B nu a fost rB2Pc

l" {rgtl paciengilor din etudiilo clinicc aponsorlzato
rcactivlrli hcpatitoi vlralo B csto rodugB (o',2%), pacle
acivtt au Fost exclutti dh acO試 ●8tudi diil。ビ昴LI浩ごl二晶I百i

Rczumatul caractorieticjlor produsulrti . (RCp) gl prc
Imbruvioa vor fi acilalizato in ap fel tntat ,[ ,inotto
!ig-u1*E ln conformitate cu rocomsndErilo Agonglei
(EMA) gi alo auroritqilor compctonte nafionatcl '
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Apel la rapoilarea rcaclillor adverse

Agonfla NafionalE a Modioamonhrlui gi a Dispozitivoror
Str, Aviator SEnlteeou nr. 49, sector I
Bucurogti 0l l47B- RO
Tol:+ 4 0?57 Ll7 259
For: +4 0213 161 497
E-mall: adr@anm,ro

companle,
cu hcpatitE viralE

rcctatE, asociat[
Agon;ia Nagionah
cu sletomul

ilo pe pagina

o roacfio

Esto. important qI raportatl orioo reBotio advors[
adrninistrarca medlcamontulul Imbnrvloa (iu.ttniu),,
Modlcamenhrlui gl a Diapozitrvclor Mcdiceie, tn .onfion
oc rsportarc spontan4 utiltzlnd formularclo do raportaro
: Agonftei Nafionelo a Mcdicamontutui 

-;i--;
(www.anm,ro), la sccfiunca Modlcamcnte de ru urnanl
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Clユdirea S`Park

Corpul B3.EtaJ 3.Camora l

COttul B4,Et可 3,i Cottul LB,Et可 3

Scctor l,0137140 Bucure,ti

Romanla
T口l:+40212071800
Fax:+40212071804
Email:Safow Romanl■ [JACROl

Coordonatele de conlscl alc rcprezcntanlcl locale a
de punere pe plald
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Pontru tnteblri gi informalii ouplimontare rcforitoare utilizarea
Imbru宙 ca(ibrutlnib),Vユ ru81m sI● ontactali Modical al

Johnron & Johnron Romanla SRL '

Str, Tipografilor nr. 1l-15
Cl[direa S-Park
Corpul83, Btaj 3, Camora 1

Corpul84, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3

Soctor 1, 013714, Bucurogti
Romania
Tel:+40212071800
Fax:+40212071804
Emant Saf.サ Romania[JACROl

Cu stlml,
Diroctor Modical
Johnson & Johnson Romania SRL
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