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Thalidomide Celgenq 50 mg capsule (talidomidx): .l
Noi recomanddri importante privind reactivarea virald gi hipertensiunea
pulmonard

Stimate profesionist in domeniul gina A,

De comun acord cu Agentia Europear|s pentru Medicamente §i Agentia Nationali a
Medicamentului gi a Dispozitivelor edicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentana sa din Roménia Genesis Pharma S.A., doregte s& v& informeze

cu privire la urmltosrele aspecte de siguranii asociste cu tratamentului cu
medicamentul Thalidormide Cejgene:

Rezumat

activ ira
¢ fn urma tratamentului cu talido idd, au fost raportate cazuri de activare

viralii, dintre caro uncle grave,| in speclal la pacientii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB),

* Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral §i intreruperea
temporari a tratamentulud cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepaticd
acutd, cu fncetarea in consecintd a administririi talidomidei.

Inainte de initieren tratamentului cu talidomidd, trebuie stabilit profilul
viral al hepatitei B

Pentru paclentlf cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici cu
VHB, se recomand consultarea unuf medic cu experientd in tratamentul
hepatitel B.

Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectie trebuic
meonitorizati cu atentie pentru |depistarea semnelor $i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie|activi cu VHB.

Ei%artensiune pulmonari
. urma tratamentulul cu talidomidd, s-au raportat cazurl de

hipertensiune pulmonars, unele létale.
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atd durata tratamentului ou talidomidi,

pacientii trebuie evaluafi pentru depistaren semnelor sl simptomelor de

boald cardiopulmonars subiacd

nti.

Informafii suplimentars referitoare la problema de sigurantii i recomandirile

respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, in
tratament de primi linle la pacientii cu mi
nu sunt eligibili pentru shimioterapie cu d

Dupd puneres ps pistt & medicamentului
berpes zoster 9i hapatitic B, Ia pacisnti ¢
de reactivare a virusului hepatitei B au
virusului herpes zoster a determinat {n un
antiviral §i tntreruparen temporask a trg
prezintdl, de obicel, factori de risc prasxiat
$i mielomul multiplu progrestv sublacent.
poate creste suplimentar riscul de renctivar
trabule monitorizafi cu atenle pe parc
simptomalor de reactivare virald, inelusiv i

In expericata de dupd punerea pe piah,
pultmonard, unele dintra acestea letale, tn
evaluafi pentru depistares semnelor 5l aimpt
de Inifierea gi pe durata tratamentului ey tali

Apel la raportarea de reactil adverse

asociere cu melfalan 3f prednison, este indicat ca
lom multiplu netratat, cu vArsta 2 65 de anj sau cars

Z& mari,

5-a raportat reactivares virald, inclusiv o virusurilor
ta li -0 administrat talidomida. Unele dintre cazurile
oluat chitrs insuficientd hepaticl acuts, Reactivaren
le oazuri zoster diseminat, care a necasitat tratament
entului cu talidomidl. Pacientii tratafl cu talidomida
fl pentru reactivaren virald, inclusiv vérstn naintatd
toata acestes, sfectul imunosupresor al talidomidei
virall 1 pacientii cu antecedenta da infactie, Acegtia
sul waementulul, pentrn depistarea semnelor s
ectie notivll su VHB,

j-8u reportat, de ssemenea, cazurl de hipertensiune
wme tratamentulni cu talidomida, Pasientli trebuie
omelor de boalll cardiopulmonar Subiacentd, Inainte
domida.

Este important s& raportall orice reactii adverse fuspectate, asociate cu administares

medicamentului  Thalidomide Celgene
Dispozitivelor Medicale
Spontand, prin intermediul “Figei pen

medicamente", disponibile pe pagina wab

tre Agenfia Nationald a Medieamentului §i o
conformitate c¢u sistemul natfonal de raportare
Taportaréa spontend e reactlilor adverse la
4 Agentiesi Nafionsle a Medicamentuluj ol a

Dispozitivelor Medicale (Www.anm.r0), la sectiunea Medicamente de uz umarn/Raporteazl o

reactie ndverss, trimisg clime:
Agenfia Natlonalli o Medicamentu

Str. Aviator Sinfiteacu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania,
Fax:+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail:

ui §i a Dispozitivolor Medicale

Totodatd renctiile adverss Suspactate se pot raporta §i cfitre yeprezentanta locald a datindtorului
autorizatie] de punare pe piaft, 1n urmétoarele date do contact:

Genesis Pharma S.A. Reprezontan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5

ta Roménla
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Bucuresti, Roménia
Tel/Fax. +40 21 4034075

1021, 3163497
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafie

de punere pe piagh

Pontru Intrebiri ¢i informagii suplimentare refaritonre la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, vi rughm a2 v adresafi reprezentantei locale s detinitorulul autorizatiei de punere po

piafl la urmitoaraie date da contact:
Genesls Pharma S.A, Reprozentanga Rominia
Calea 13 Septambrie Nr.90
Tronson |, Et.4, Sector §
Bucurest], Romdnia
Tel/Fax. +40 21 4034075
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