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| Director General Lo bkt

IMDM nr, 27647E/08.08.2016, Tnregistratd |
& aducem la cunostinté méasurlle intreprins d:
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prin reprezentanta sa din Romania, Genesi

Pharma SA pentru Informarea cor,

tratamentulul cu medicamentul Thall
Va rugdm sé luatl masuri de in

afigarea pe pagina electronicé a cate

documentulul de comunicare direct
“Thalldomide Celgene 50mg caps
privind reactivarea viral& $i hipertensiy

Anexam In fotocople document

ulul medical referitoare la noi recomangd

importante privind reactivarea virald §i hipertensiunea pulmonaré asociat

mide Celgene (talidomida).
formare a furnizorilor de servicii medicale pri
| de asigurdrl de s#n#tate, In loc vizibll,
cétre profesionistii din domeniul sanafati
ule (talldomidd): Nol recomandéri importante
nea pulmonars .”
| respectiv.

Cu stima,

P RESEDINTE

LR du TlBIcH!

Ir

ctor enaral

e

/4




2016-06-17 13:11 CNAS-Clawback 0372309160 >> 0242318464 P”2/4

T RN RVIVE SV A

[unie 2016

Thalidomlde Celgene|50 mg capsule (talidomidx):
Noi recomandiri importante privind roactivarea virali si hipertensiunea
pulmonars

Stimate profesionist in domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeany pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limitﬁd,
prin reprezentanta sa din RomAnia Genesis Pharma $.A., doreste s& v informeze
cu privire le urmltoarele aspecte de siguranid asociate cu tratamentului ku
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

activ ira
o fn urma tratamentului cu talidomid¥, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre care unolo grave,| in special la pacienfii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB).

« Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au detcrminEt

zoster diseminat, care a necesjtat tratament antiviral si intreruperpa
temporard a tratamentuluf cu talidomida.
Unecle cazuri de reactivare a au evoluat c¢ftre insuficientd hepaticd
acutdl, cu fncetarea in consecin{d 4 administririi talidomidei.

fnainte de initierea tratamentului cu talidomids, trebuie stabilit profilul
viral a] hepatitei B

Pentru paclenfif cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectiei cu

VHB, se recomandi consultarea junul medic cu experientd in tratamentj!
hepatitei B,

Pe parcursul tratamentuluf, paJiantii cu antecedente de infectie trebliic
monitorizafi cu atentie pentru depistarea somnelor §i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie|activil cu VHB,

ﬂiﬁertengiune pulmonari
¢ {n urma tratamentulul cu talidomids, s-au raportat cazuri de

hipertensiune pulmonari, unele létale.
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Bucuresti, Rom£Ania
Tal/Fax, +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezéntangel locale a Defindtorului de autorizatie
de punere pe piatd
Pentru Intesbiri §i informatil suplimentare teferitoare L utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, va ruglm si vi adresafi reprezentantei locale a datinitorulud autorizatiei de puners pe
piatl la urmitoarels dats de contact;
Genesls Pharma S.A, Reprezentanta Romdnia
Calea 13 Septambrie N1.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuregti, RomAnia
Tel/Fax, +40 21 4034075




