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priveste fbdicamentu! imunomodulator lenalidomida:
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-zasterlan sau virusul hepatitel B (VHB).

nnzilrl de reactlvare n VHB au progresat piind Ia insuficientil
td 91 au cauznt decesul,

serologic al hepatite! virale B,

pentrh,paclentlt cu rezultat pozitly la testul pentry infeefia cu VHRB,

ﬁ tratamentulul pentru depistarea semnelor §i simptomelor de.
re virald, Inclusiy infectle nctivl cu VHB, '-
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Informapil ierpﬂmemara referitoare la problema de siguranfd 5! recomanddrile respective
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.l-déiﬂw-} Europe Limited, de comun acord cu Agenyia Europeant {ililS
tulul $i Agentia Nationald a Madicamentului sl a Dispozitivelm{[

raportate cazurl de reactivare virali fn urms tratamentuluf cu |
midd, $n special, la paclengll cu antecedente de infectic cu virunul!.
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Se redomandit consultarca unul medic specialist fn tratamentul hepatitel B[ RBE! |

in perionda de dupdl punerea po platd a lenalidomidet. Cozurile de reactivare a heputitei B au fos(idh
raportate folirte|rat (<1/10000), dar 4 cazurl au progresat tn insuficieni hepatieli acutd, fn acoste e
4 canwd, 4 i eu lonalidomidd = fost oprit 91 pacienfil au necesitat iratament antiviral JERE
Pecientil F’I '%;dvnlc de infecyic trebuie monitorizafi cu atenfie pe toatd durita tratamentului{

. pentru deplgjares semnelor §i simptomelor de reactivare virall, inclusiv pentru infoctia activi cusiHERIR
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VHB. Reaptivarea virusulul varicelo-zosterian a determinet In unele cezuri aparifia formelor.{HIlE
i

1

hetpoy zos

cure au
tratementliiul cu lenalidomids,

.
|
!\
-
po
i

i

Il
[ —

i4-11-2%16 16:87

r

diseminat, meningitd virald cu virus varlcelo-zosterlan sau zonu zoster oftelmicd, (PR i
\Iesitat tratament antiviral g oprivea dofinitivd sau Intreruperca temporard o (I
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i VA aducem 'a cunogting misurils lntreprinse de Agentin Nationg!
Medicamentului st & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi com
; : Celgene Europe Limited, pentru informaren corpului medical referitopy
! ‘1 nol racomandri importante privind reactivarea virald tn urma tratemey |
1! culenalidomidii (Reviimid). [H !
| | Compania Celgene Europe Limited, prin reprezentania sa locgy il

! i \g Roménia Genesls Pharma 5.A, 8 inftiat informaresa profesionigti @
" domeniul sinftdtii prin intermediul documentului ,,Comunicare direct 'I‘ ‘

A

‘ profesionigtii din domeniul snataii”, in leghturll cu ncest aspect. i | i
| Aceasth modalitate de informare, utitizatd sistematic in UE, are cf
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svertizaren corpulut medical asupra unor probleme de sigunm )
administrarea unor medicamente. ! { -
ANMDM @& avizet texiul scrisorii de informare clitre profesionigt LR
domeniul sitndtafil, pe care 0 distribuie Cenesis Pharma S.A. §i 8 publl i |
i web-site-ul  agentlel  (www,aNMLIC) acecnyi informatic n rubricag
| Medicamente de Uz Uman - Farmacoviglienfd = Comunicllsi dircotel SRS
profesionigtil din domeniul stindtatii.
| Anexiim Ja scenstl adeead documentul mengionat anterior, bt
Precizhm cf aceastd informatie a fost transmish §i il']%:_ ‘
é Sandtifii — Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, ColHs
! Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia, I
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l’aclcnth’ ﬂ'fl il cu lenatidomidd au, de obicsi, factori de rise presxisteni in ceea co prwwt

reactivares) imﬂh inclusiv vArsta tnaintaty, afectiune progresivd subiacentd yi tratementulf 1 $
anterior ag Joon omitent ow medicaments imunosupresoars, includly transplant de celule stem i)
Efsctu} [mfithiosibresor al lenalidomidei poate cregto suplimentar riscul de reactivare virala 1aj{EH
acest} pacie ic antecedente de infectic.

e indicat pentru tratamentyl pacienjilor adulll cu miclom multiplu netratat nntcrmr. |
eligiblli pentru transplant gl, in ssoclers cu dexamotazona, peniru tratamentul |
pactentii adulti cu mielom multiplu clrora li s-a administrat cel pu[m un {ratnment anterior,’
Reviimid pite indicat si pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependentd do transfuzic; piliAEE
cuuzath de g ndrormele mislodisplazice eu rlse sczut sau intermediar-1, asociate cu o anomulie/y A o
citogeneti &) cu deletle 5q izolath, niuncl chnd alte optiuni terapeutice sunt insullclonie sou')
inadecvate fi pentru tratamentul pacieniilor adulfl cu limfom cu celule de manta recidival sau
refracturl 5 atamant,

Reviimid 8
care nu 'suﬁ‘

Apel la ra pariarea reacfillor adverse

Hste imporans, #3 raponayl orlce reactle adversd suspectath, esosiatd cu administrere

medicament lui Revlimid, clitre Agentla Nationall a Medicamentului §i a Dispozitivelo
Modicale fwwwenm.ro), in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, pri

intermodi §,Figsi pentru raportarea spontant a reaciilor adverse la medicamente™, disponibilay

pe pagina Web|asAgentlel Najlonale 8 Medicamentului ¢l a Dispozitivelor Medicale ln suctiunu l
Raporteard g ranctxe adverstl, trimisd clitre:

Agontla&
Str. Aviat £

fax: +4 02] |
ol + 4021
(el + 4 0717 1 17259

Tomdmﬂ ;\ﬂ'p adverse suspeciate ve pot raporta §i clitre repreventants locald o degin&torulu R
autorizetict de pi:ura pe piafd, ia urmitoarole date de contact: e
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a}3.A, Reprezentanta Roménia

chdicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va purm:tq (il
rapiddl de nof informatii referitoare iu siguranill,
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Coardonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului autortzafiet de punere pay i
plagd
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Intrebari suplimoentare sau aveji nevole de informatii suplimentare, va rugém s8
rezentantul Celgene la:
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Dacli avey
contactag) s
b
Oenesis Phnrma S.A, Reprezentania Rombnia
Culea 13 SL tembrie Nr,90

Tronson 1, Kt.4, Sector §

Bucuresti, Roménia
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