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COMUNTCARE DIRECTA CATRE PROFESTOMSTII DIN DOMENIUL
sarqArATtl

Februarie 2023

ciclofosfamidi Dr. Reddy's (ciclofosfamidn): contraindicat Ia copii gi

adolescen$i datoriti con{inuhrlui de alcool'

Stimate profesionist din domeniul sen66!ii,

De comun acord cu Agenlia Nalionalfl a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale din Romdnia (ANMDMR), compania Dr. Reddy's Laboratories

Romflnia s-R.L. vl informeazd. cu privire Ia urmdtoarele:

Rezamat

e o solu$e alcoolici Pe bazl de

Ia coPii qi adolescen{i (cu vflrsta
ul trebuie administrat numai la

adulfi.

c ciclofosfamidtr Dr. Reddy's nu trebuie utilizatin timpul sarcinii'

' Ciclofosfamidl Dr. Reddy's nu trebuie utilizat la poputa{ia asiatici cu

genotip ALDH2 mutant, i*o^r""" la aceqti paciengi nu a fost stabilit un

raport pozitivintre beneficiu qi risc'

Informa,i suplimentare referiloare Iz problemn ile siguran(d

Ciclofosfamidd este indicati

- in tratamenrul diferitelor forme de cancet" inclusiv leucemie limfocitarS acuti 9i

-Hodgkin, mielom multiplu, cancet ovarian 9i mamar rnetastazic'

cancerului lrurnrar, sarcom Ewing' cancer pulmonar cu celule mici

gi neuroblastom avansat sau metastazic'
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- catratament de condilionare prealabil unui transplant de mdduvd osoasd, in

tratarnentul leucemiei limfoblastice acute, leucemiei mielogene cronice 9i acute, in

asociere cu iradierea coriroralS. toBlA sau cu busulfan'

- in tratamentul bolilor auloimune cu potenlial Ietal precum forme progresive severe ale

nefritei lupice gi ale granulomatozei Wegener'

Cictofosfamidi Dr- Reddy's conline etanol anhidru 0,65 ml per I ml solulie (513,5 mg/ml)'

o doz6 de 40 mg/Kg (800 mg) cictofosfamida administratala un copil cu greutatea de 20 Kg

va determina o expunere Ia-821,6 mg etanol. Aceasta tnSemn[ un aport de alcool de 41

mglKgldoza. Concenrragia de alcool in sange va fi de aproximativ 6,E mg/dl'

Deoarece sunr disponibile medicamente alternative pebazil de ciclofosfamidh care nu confin

alcool, Ciclofosfamidd Dr. Reddy's este contraindicat copiilor qi adolescenfilor cu varsta mai

micd de 18 ani. ciclofosfamidd Dr. Reddy's trebuie utilizat numai la adulli'

Este cunoscut faPtul c[ ut

care duce Ia malformafii'
toxicitate suPlimentari la
medicamente pebazdde ciclofosfamidd care nu confin alcool, ciclofosfamida'Dr' Reddy's este

contraindicat in perioada sarcinii.

Paciengii asiatici care gxzduiesc o gend ALDH2 inactivS, mogtenit[ pot prezenta un risc crescut

de efecte secundaro, iiclusiv inrogirea felei, greapE 9i virsdturi, efecte care nu ar fr dezvoltate

in cazul solugiilor de ciclofosfamidd non-alcoolice. O relalie pozitivi beneficiu-risc nu a fost

stabilitE la aceast6 populalie de pacienfi.

Apel Ia raportarea de reaclii adverse

Este important se raportali orice reac$i adverse suspectate, asociate cu administrarea

medicamentului Ciclofosfamidd Dr. Reddy's (ciclofosfamida) citre Agentia NalionalS a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicate din Romania, in conformitate cu sistemul nalional

de raportare spontand, utilizAnd sistemul de raportare

disponibil pe pagina web a Agenliei Naliona elor Medicale

din Romdnia (www.anm.ro), Ia secfiunea RaP

Agenfia Nalionall a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator S6nitescu nr. 48' sector I

Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 O21' 316 34 9'l
e-mail: adr@anm.ro
Raportare online Ia adres a: https ://adr' anm'ro/

www.anm.Io
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Totodatg, reacliile advefse SusPe,ctate.spPot raPorta;i c6tre detinltonrl de autorizalie de punere

pe pia{*

Dr. Reddy's Laboratories Romania S'R'L'

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5

Sector l, Bucuresti, Romania

Tel+40 2l-224.OO.32lMobile: +40727 353 305

E-mail: calalina.rosca@tlrreddvs'com Website: www'drr'eddys'ro

CorneliuStanciu
Head of Regulatory affairs and Phannacovigilance

Dr. Reddy'i Laboratories Romania S'R'L'
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