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Lennliﬁgmidﬁ (Revlimid): noi recomandiri importante privind reactivaren .
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Octombrie 2016 i

rbfesionist din domeniul sénétafii,

' ql elgene Europe Limited, de comun acord cu Agentla Europeans a
ntulil si Agentia Nationald a Medicamentului gi a D1spozltwclo |
s jdoregte s8 vt informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea celll 1
privegte Thdlcamentul imunomodulator {enalidomida: |

Rezumai|,
N

¢ Au f4st raportate cazurl de reactivare virali in urma tratamentulul cu il i

lenalid Emidﬁ in special, la pacientli cu antecedente de infectic cu vlrusuh I
varicelo-zosterian sau virusul hepatitei B (VHB). AL

. UnezleI cazurl de reactivare a VHB au progresat pnd la insuﬂcientﬁ i
hepatieh acutd gi au cauzat decesul,

e Se recs Tmandi’i consultaren unui medlc specialist in tratamentul hepatitel B ﬂ ;!‘
pentr | pacientli cu rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu VHB.

3 tratamentulul pentry depistarea semnelor gi simptomelor de- i
/hre virald, inclusly infectle activd cu VHB.

o du n punerea pe piaid a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a prmncl B au Iost 1R
taportate fonrte rar (<1/10000), dat 4 cazuri au progresat In insuficienttt heputicd acutd, In acested i N
4 cazuri, ey tul cu lenalidomidd a fost oprit g1 pacieni au necesitat tratament antiviral, ;
Pacientii ey, edente de infectle trebuie monitorlzafi cu atentie pe toatd duratn tratomentuluiy
pentru depisfareal semnelor gl s:mptomclor dc renctivare viralll, inclusiv pcntru mlcqm activa cu.

herpus zosﬁé' diseminat, meningita virall cu virus vaticelo-zoaterign sau zonu zostor oftalmich, | |

cate au ng
tratamenthlu cu lenalidomida,
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v Acest!
identifica

dulti cu mielom multiply cirora 1i s-a ndministrat cel putin un {ratament anterior,

citogenatiq}l
0 reactio ndverss, trimisé clitre:
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tafl cu lenalidomidi au, de obicei, factori de risc preexistentl in cecn ce priveyte) Bt
Niralﬂ inclusiv vfrsta Inaintatd, afectiune progresivdi subimcentdi si tratamentul{jiEil
GT mitent cu medicamente imunosupresoars, inclusiv transplant de celule stem i
0

resor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare virald laljikii
11 ¢ entecedente de infectic,

cliglbill pentru transplant si in asociere cu dexamomzonn. pcntru tratamentul'|

te indlcat si pentru tratamentul paclentilor cu anemle dependentdt de transfuzie |f
ndroamele miolodisplazice cu risc scltzut seu intermediar-1, asociate cu o anomalie:[i
cu deletle 5q izolath, atunci ¢And alie optluni torapoutico sunt insuficiente snu [
pentru tratamentul pacientilor adul{i cu limfom cu celule de manta recidivat sou il

n
ant sa raporta],l orice reactie adversd suspuctatﬂ umciatﬁ cu admmistrm itk
\EZ i

b\aaAgentIei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiuned/filbld
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l“#sul pentru raportarea spontanﬁ a reactiilor advcrse la madicumcntc” disponihll /d

I
orialit a Medicamentului si a Dispozitivalor Medicale
Sandtescu nr. 48, Sector 1,
restl, RomAnia
'g 16 34 97
171102

irnere po piatl, Ia urmétoarsle dnte do contact:
S

A chrcmmanm Roménia

dicament‘ face oblectul unel monitorizirl suplimentare. Acest lucru va pcrmite gt
rapidd do nol informatii referitoare lu sigurunii. 1t :
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Coordenatefe de contact ale reprezentantel locale a Defindtornlui autorizafiel de punere pd|||eR|
plagi AF

' Dachi avey
contactafill
| .
Genesls Phyrma S,A, Reprezentania Roménia
Calen 13 Septerbric Nr.90

Tronson 1, Kt.4, Sector 5

Bucuresti, Roménia

Tel, 0040214034074

Fax, 0040214034075
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m:qlbari suplimentarc sau aveyl nevole de informafii suplimentare, vi rughim sé |y .
prezentantul Celgenc la: :




