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Tholldomldo ColEon

Iunie

Nol recomandlri importante

Stimate profesionist ln domeniul

Dc comun acord cu Agonfia
Medicamennrlui gi a Dispozitivolor
pnn roprezentsnla sa din Romllnia

tompomrfi a trntsmentulul cu tar Unolo erzurl de roactlvaro a
ccutfi, cu incetarea ln coneocinfil

!0 rS capoule (talidomidil):
'lnd roaetlvsrsa vlraltr pi hlpcrtensiun

narl

o au fost rsportote cazuri dc s
tn spoelol ls pocionfil cu nntcccdcntc

infocfie cu vlrulul herpes zocter vlrusul hopatitic D (VI.IB).
. Unele dintro cazurile de renctiva a yirusului herpes zoster au dctcrml

zoster diseminat, caro a

cu privire la urmltoqrele aspeote
msdicqmentul ThalidomJde Celgene:

Rezumat

Re?ctiv.aFo viralil
. In urma trntamentutui cu talido

vlrull, dlntro caro unolG gravG,

penfir Modicamente $i Agenlia Naliona
dioale, Compania Celgene Europe Lirnir

iis Pharrna S,A., dorogte sf vE inforn
siguranl[ asociate cu trataruontului

t tratament antlvirnl li lntrorupo
rtrtldtr.

I au ovoluat cfitre insuficientfi hc
admlnlatrilrli talidomidei.

de infecfic treb
ql eimptomolor

r Pentru pnclcnfll cu
WIB, so rGcomand[

. lnainto de inifierea tratamcn
vlral al hepotitel B

cu talidomidtr, trebulo stablllt profil

rozultat In togtul do daplstarc o infocfiei
consultnrcs nul mcdlc cu or(poriontil ln tratamont

hopltltol B.
o Pe porcursul trstnmsntulul, fii cu antecedcnto

monitorizati cu ltcnfie pcntru rcl somnolor
roactlvaro viralfln inclusiv inf, activil cu \lHB,

lidomidil, s-au
lIe.

raportat cazurlurmo tratnmontulul cu
hlpertensiunc pulmontr[, u nolo
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i V4 l, J lllJ.t, /

r lnalnte de lnifieren gi pc til durata tratamcntului cu tqlld

Inlormafit supllmcntora
rcspecilvo

poat6 ctogto suplimcntor riroul de rcscri

Calaa 13 Scptombrie Nr.g0
Tronson I, Et.4, Soctor 5

man.

s.a rBportat r€activsroi vlrrJtr, incluaiv o
li r-a udminirret talidomid[. Unolc dinue

rBPottot, dc sscmcncg, caanrl dc

uet c6tro lnsuficicnt[ hapatic!, aoutil, Reacti
oaanrl zoster discmlnat, caro a nocositat trate
ului cu talidomid[, Pecicntii tratagi cu talido
pcntru rcrctlvaroa virallt, inclusiv v0rctt lnai

uroata acssr6a, ofcchrl imurroruprcgor o.l tali
viralfl la paclenfli cu aitcecdcnti dc lnfccllc,

uatsmo[Nlui, penuu dopistaroa
,ootivl ou VFIB,

trcbulo monitorizagi cu atcngie pc pEJ

simptomelor dc rcrctivuo viral[, incluitv

tn.cxporicnfo do du![ pul€rea pe ple1E,
puhnonarE, r.urelo dinns accstea-lotale,' in
gvqlyli pontru dopistueo scmnelor gl si
de inilicrca 9i po dnrata uaumonrr:Iui cu

Apel la raportarea tle rcaclll advet
Estc imponnnt sE rrportoll 

- 
orios re

mcdicamonhrlui Thclidomlde Cclgenc
Dinpozitivetor Modlcale (www.ann'r.ro)
sponranl, prin lntermcdlul ,,Fi$oi p(
medicamentc", diaponibilo pe pigini
Dispozitivelor Mcdicalc (r,uwr*,.anri.ro),

Su. Avlaror S[n[,toscu Nr, 4g,
011478 - Bucrrrc|ti, Rom0nla,
Faxl+40 2l 316.34,92
Tch +40 757117239

, G-ftlailladJ@anm.g.om
TotodatE rcacAiilc advereo suspcctato i6
autorizallol do pnnoro po piq[, In

Genosk Phnrmn S.A. Rc

pacienfii trebuie cvrluafl po
borlil cardiopulmonaril subla

u depisttreil scmnclor yl slmptomoto
t[.

la problema de slguran!fr gt

socierc cu mclfalan gi prcdnison,
om multiplu nstatat, cu vArsu e 65

estc indicr
do ani rsu

Medico.monrul Thrlidomido Colgene, ln
Eatomsnt dc prim[ ltnio lr paclonfii cu m
hu sunt cllgtblli ponrru ohimlotcrapie cu dr

Dup[ pruroroa po phla e mcdicomcnn
hcrpcs zostor gl hopatlilc B, la pacionlii
do rcsotivEre a vinrsulul hcpaiitoi B eu
vllrsulnl hoqpot zoltor a doterminut ln u
anriviral g[ taucruporra tomporar[ a hata
plczin-t[, de obicci, factori dc risc prcexls
1i miclomul multiplu progreslv eublacsntr,

tratamontului cu tolidomidl, pacicnlii
r de boalE cardiopulmorrarfl subiaconi6,

advsrsc sutpcctrto, asociate cu adm
Agcnlie Nolionalfl a Msdicuflonfi;lul

oonformitate cu sistctnul nalional do
rEPOn[IcE Epontrn[ B
o Agenllcl Nogonale o

roaofio advers[, rlmisE cEte:
socllunca Mcdicamcntc dc

Agonfle Nltlourltr u Mcdlenncntu ;i e Dirporltlvolor Motllcalo

reacflilor advsrso
Mcdicancnrului g

roports 5i clrrc reprczentlnla locolA a
; dlte dc contacrl

RomInh
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tsucruolti, Rom0nie
TolrFax, +40 21 4034075

Coordonatclc de conlacl alc

Colgcuo, v[ ruglm r[ v[, adrcs4i
piell la urmlrorrolo dato ds contrctl

Gonolls Phlrmo S,A.
Calcr 13 Soptembrlc Nr,g0
Tronson l,8t,4, Seetor 5
Bucucgti, RomAnia
TalrTuc, +40 21 4034075

i02'r, 3 r63497

loealc a Dellnlltornlui de a

rltoare la utlllzuoa mcdicornenului
Iocalo a dognEtorulrll autorizalici

Rom0nln

dc punerc po piayd
Psntru tnuobEri gi informngii ruplirncntuc
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