2016-06-17 13:33

Thalidomide Celgen

Noi recomandiiri importante priyind reactivarea virali §i hipertensiunea
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IVA L, JIDINT Y #2

o Inainte de initierea i pe tdatd durata tratamentului cu talldomld&,
pacientii trebuic evaluafi pentru depistarea semnelor st simptomelor |de
boald cardiopulmonari sublacents.

Informatii suplimentare referitoard la problema de siguranti si recomandirile
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, In |asociers cu melfalan $i prednison, este indicat ¢
tratement de primi linie la pacientii cu miplom multiplu newatat, cu vArsta 2 65 de ani saule
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu dogze mari.

Dupl punerea pe pingd & medicamentului,| s-a raportat reactivarea virall, inclusiv a viruswrilor
herpes zoster gl hepatitic B, la pacientii cirpra li s-a administrat talidomida. Unele dintre caziiril
de reactivare a virusului hepatitei B au evoluat ciitre insuficientd hepaticd acutd. Reactivire
virusului herpes zoster a determinat in undle cazuri zoster diseminat, care a necesitat trat
antiviral gi {ntrerupersa temporard a tratamjentului cu talidomids. Pacientii tratagi eu talido
prezintd, de obicei, factori de risc preexistdntl pentru reactivares virald, inclusiv vérsta Inaiyttzfxtﬁ
$i mielomul multiplu progresiv subiacent, Qu toate acesten, efectul imunosupresor al taIidom'dei
poate cregte suplimentar riscul de reactivard virald la paclentii cu antacedeants de infactle, Acagti
trebule monitorizali cu atentie pe parcursu] tatamentlui, pentru depistares semnalof
simptomelor de reactivare virald, inclusiv infectie activ cu VHB,

¥

-5
———

P e |
T SNV, N - S

pulmonarll, uncle dintra acestea letale, in jurma tratamentului cu talidomidB, Pacientii trebu

ovaluati pentru depistarea semnelor §i simptomelor de boald cardiopulmonarfl subiacents, inaj

tn experienta de dupl punerea pe piaj, f-au raportat, de asemencs, cazuri de hipcncnség.l
de initierea i pe durata tratamentulul cu talidomida.

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important st raportaji orice reacyli adverse Suspectate, agociate cu administrare
medicamentului Thalidomide Celgene chtre Agenjia Nationald a Medicamentului $
Dispozitivelor Medicale (www,ann.ro) conformitate cu sisternul najional de raporta
Spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reaclilor adverse
medicamente”, disponibile pe pagina wéb a Agentlel Nefionale a Medicamentuluj
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), lal sectiunea Medicamente de uz uman/Raportcaz
reactie adversd, trimis# cltre;
Agonfia Nationalii o Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu N, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, Romania,
Faxi+402] 316.34.97
Tel: +40 757117259
e-mail; o
Totodatd reactiile rdverae Suspectate ge pot raporta §i clitre reprezentanta locals a detindtorului
autorizaiei de punere pe piatl, la urmiltoarele date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprezontanta Romdnia
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
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Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantantei locale a Definditorului de autorizafie
de punere pe piatd
Pentru Intrebic] §i informatii suplimentare fefaritoare la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, vi rugim si vA adresafi reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punem pe
piajdl la urmitoarels date da contact;
Genesls Pharma S.A. Reprezentanta Romdnin
Calea 13 Septembrie Nr,90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, Romania
Tel/Fax. +40 21 4034075
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