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Agentia Natlonald a Medicamentulyl si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

compania Celgene Europe Ltd, UK,
Pharma SA pentru informarea cory
Importante privind reactivarea vir

prin reprezentanta sa din Roméania, Geng
pulul medical referitoare la noi recoman
ald  $f  hipertensiunea pulmonard asoc

tratamentulul cu medicamentul Thalidomide Celgene (talidomida).
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Stimate profesionist in domeniul sing afii,

Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomida);
Noi recomandiri importante privind roactivarea virals §i hipertensiunea
pulmonarf

De comun acord cu Agentia Europe

Medicamentului §i a Dispozitivelor

Rezumat

¢ fn urma tratamentului cu talidof

Ei?ertcnsiunc pulmonayi .
¢ In urma tratamentului cu talidomids, S-au  raportat cazuri de

hipertensiune pulmonari, unele létale,

activ ira

virald, dintre care uncle grave,

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 mecesitat tratament antiviral $i intreruperea

temporarid a tratamentuluf cu tal
Unele cazuri de reactivare a VE

acutd, cu fncetarea in consecin(f I administririi talidomidei.

Inainte de iniieren tratamentul
viral al hepatitei B

Pentru paclenglf eu rezultat pox
y S recomandd consultarea
hepatitei B.

Pe parcursul tratamentului, padienfii en antecedente de infectice trebtﬁe

monitorizati cu atenfie pentru
reactivare virald, inclusiv infectie

edicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentania sa din Romdnia Génesis Pharma 8.A., doregte s& vi informeze
¢u privire la urmdtoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

midd, au fost raportate cazuri de activare

U rddUY 10U >2 ULDIradcYro

PN o VN T T

Tunie 2016

pentru Medicamente §i Ageniia Nationald a

e siguranji asociate cu tratamentului cu

in spacial la pacientii cu antecedente e

domidi.
(B au evoluat ¢itre insuficientd hepaticd

i cu talidomid#, trebuio stabilit profilul

itiv la testul de depistare a infectiei ¢u
unui medle cu experientif in tratamenty!

depistarea semnelor gi simptomelor
activil cu VHB,
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o fnainte de inifierea si pe to
pacientii trebuic evaluaf pen
boali cardiopulmonari subfac

Informayii suplimentare referitoarﬁ la problema de sigurangii §i recomandiri

respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, tn
tratement de prima linie la paclenti} cu mi
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu do

Dupd punerea pe piagll 2 medicamentului,
herpes zoster g hopatitic B, la pacientii ¢iir
de reactivare a virusului hepatitei B eu e
virusului herpes zoster o determinat fn und
antiviral gi fntreruperea temporerd a tratan]
prezintd, de obicei, factor de tiac preexist&
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,
poate cregte suplimentar risoul de regctivarg
trebule monitorizafi cu atentie pe parcy
simptomelor de reactivare virald, inelusiv in
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In experienta de duptl puneres pe piatt, ¢
pulmonart, unelo dintre acestea letale, tn
ovaluafi pentru depistarea semnelor s simp
de inltierea gi pe durata tratamentulu] eu ta]

Apel la raportarea de reacyli adverse
Este important s raportati orice reacy
medicamentulul Thalidomide Celgene ¢
Dispozitivelor Medicale (www
spontand, prin Intermediul “Figei pen
medicamente”, disponibile pe pagina w
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1a
reactie adversd, trimist ekitre:

Agonfia Nationald s Medicnmentul

Str. Aviator Stindtescu Nr. 48, Sector| 1

011478 - Bucuregti, Romania,
Fex:+40 21 316.34.97
Tel: +40 757117259
e-mail; a
Totodath reactiile adverse suspectate s pot
autorizatiel de puners pe piatt, In urmitosrel
Genesis Pharma S.A. Reprezantan
Calea 13 Septembrie N¢.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

rsul tratementuluf,
fectie aotivdl cu VHB,

“au reportat, de msemenes, cazuri de hipertens

urma watamentulul cu talidomid, Pacientli webu
omelor de bosld cardiopulmonard subiacenty, tnafnt
idomids,
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atd durata tratamentului cu talidomid
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asociere cu melfalan sl prednison, este indicat ¢
lom multiplu netratat, cu vArsta > 6§ de ani sau
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mari,

S-a raportat reactivarea virald, inclusiv o virusurilop
ra li s-n administrat talidomidy. Unele dintre ¢

oluat chtre insuficientd hepatic acutd, Rezctiv
¢ cazuri zoster diseminat, care a necesitat trat

virall la paclentii cu antecedents de infecile, Ac

pentru depistarea semnalo;

i adverse suspectate, asociate cu administrares

tre Agenfia Netionald a Medicamentului §
conformitate cu sistemul nagional de rapor

raportares spontand a reactlilor adverss
b 2 Agentiel Nagionale & Medicamentului $
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz!

ui §i 2 Dispozitivolor Modicale

raporta gi cltre rep
= date de contaer:
8 Romdénia

rezentania locald a defindtory

8
ontului cu talidomids. Pacientii tratati cu talidorhid
nfl pentru reactivarea virald, inclustv vérsta fnaintat
fu toate acestea, efectul imunosupresor al talidomide

are

i o

2/3

il
e

8

la
a

lui




S . JNAS-C ACIUYIDU 22> UeDfI2EY1D
2016-06-1¢ 14:15 CNAS-Ulawpack U o e
Bucuresti, Roménia
Tel/Fax, +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprez tanfel locale a Definditorului de autorizatia

de punere pe piapds
Pentru tntreblei 8 informatii suplimentare peforitosre 1a utilizares medicamentului Thalido
Celgene, VA rugim 3 vi adresafi reprezen antei locale a definitorulud autorizatiei de pune
piata la urmiitoarele date de contact:
Genosis Phorma S.A. Reprezentana Romdnia
Calen 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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