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CASA NAT|() ALA DE ASIGURARI
(:Al Nn',l' Pt #iH)lN't'tt

(hlo[
lirnnil; ertl'itrt'1. ; ittle.rr ctt:'tttl.lrr. l'ul. (rl 72l.10tt,27(1.

Casa dE Aelgurdrl de Sdndtate

Pr't.l3 /,fr o (. 'i't/tr;.

Cdtre,

ln rtenlla,
Doamnel/Domnulul Pregedlnle \

aducem la cunogtlntd mdeurlle

| 9l a Dlapozltlvelor Medlsale

companla Celgene Europe Ltd, UK,, prln reprozentanla ea dln RomAnla.

ln

c.N,A.S,

Ag€ntia

Pharma SA pentru lnformarea

lmpoftante prlvlnd roaativarea

documentuluf da comttnlcare
"Thalldomlda Celgana SAmg

prlvlnd reaotivarea vlrald gl

Anexdm ln folocoole

Cu BtlmA,

Dlrsctor General

medlcal referlloara la noi

d€ aslgured de gdnAtate, In loc

cdtro profeslonlslll dln domonlul

(talldomldd): Nol racomandCrl

conformltate cu adreea MDM nr, 27A47E108,06.2016, lnrr,o,-.,

- ou nr, P 4423105.06.201ts

Natlonald a Medlcamontul

gl hlpoftendunea pulmonard

tratamentulul cu medicamentul Celgane (talldomdil.

Vd rugdm si luall mdsurl d6 a furnlzorllor de servlcll medlcale
aflgaroa pe paglna eleotronlcd a
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Thslldomldo
Nol recomandtrri importantc

Stirnate profesionist ln domeniul

P: g.o** acord cu Agon;ia Europe
Mcdicamentului qi a Dispozitivolor
pnn ropr€z€trrqnp se din RomAnia r

cu privire lE unnEtoarelc asDcotc
medieamentul Thalidornlde Celgene:

50ng caprulc (rrtidomtdtr)l
lnd roactlvtroa viraltr fi hiportenslunel

pentu Medicamente 9i Agenlio Nr
Cicale, Companie Celgono Europe

Iunic

Pharma S.A., dorogte s[ vd
siguranll asociata cu hatamentului

Rezamal

Rea-ctivptro virrltr
r In urma tratNmontului cu

. Pcntru paclcnfll cu
VIIB, so rccomandl
hopltttol B.

r Pe plrcursul trrtrmentulul,
monitorizati cu ltcnflc pcntru
rGtctivsro viraltr, Incluriv Infecti

u vlrurul hepatltic B (WIB).
Unelo dintrc cazuritc dc rcocttva l virusului hcrpcs zostcr auzocter diremlnnt, care a t tr-atament antlvirat ;i lntamportrl r trsitmontuhl cu
Unolo crzurl dc reectlvero a

vlrnll, illntro cero unolo gravo,
infocfie cu vjrurul hcrpes aoster r

acutl, cu lncetqrea ln conceclnfl
lnrinte do lnifierea trstqmcn
viral sl hepotitri B

ddir au fost raportate cazuri de activ
tn spoclal lo ptclonfll cu ontcccdente

I 
-au 

ovolrrrt cltre insuficienftr ha
sdmlnlstrlrli talidomidei.
cu talidonldtr, trabulo strblllt p

r la tortul do deplstare a infccfici
ul mcdlo cu oxporionfil ln tratamon

cu antocsdonts do infrctie
rofl somnolor 5l aimptornolor
cu \4I8.

iddl s-au raporttt crarri

rszultat
consulttreg

n urmt tratamsntulul cu
hipertcnsiunc pulnronar!, unole
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I4formagl supllmcntffe
rctpacilvc

I vr r, .J rq\,,+t /

t! durata trutamontulul cu
u dephttrea scrnnclor gl slm

Ia prohlema de slguranlfr, Sl

crc.cu. nclfrlur gi prcdntron, crte indlor
fttu$plu netsrtst, cu vArsta, I 65 do ani sau

pcr
poh

Mcdicsmonill,Ihrlidomido Colgcnc. tn
Eatamenl.dg 

99me finio la paclcqll ci m
nu sunt cltglblli pontru ohimioteraiie cu d,

Dup[ puncroa po plnfl a mcdicamenn
ncrpcs zoaror 9i hoprrltlc E, la pacionlii
do reactivarc a viiusulul Iiep,itltci g ou
vll.uspur hc4por zortor a doterminat ln u
rntiviral gi latcrupfiea tomporarf, E
p.rczint[, de obicci, frctorl do rigc pr
gi rniclomul muldilu progreslv rubiaccnt.
poato croqto suplirncntfi dsoul dc

roactio advcrs!" timisl cltel
Agonflr Nrtlonrl! I Mcdlcn
Str. Avhror Slr)[torcu Nr, 49,
0l 1478 - Bueurcd, Ronanh,
F!rs+40 21 316,14.97
Tcli +40 ?S7tl7ZSg

_ _ c.mailt qdrrAannr.S.eB
lbtodqt!,. tcqtlillc ldvcrss ruspcctdc ro
autorizaliol dc punoro po plotU" ln

Gsnorll phrrrrno $.A. Rc
Calca 13 Septombric Nr,
Tronson l, Et,4, Socto! s

3.&-fiponet rcacdvtror virall, incluSiv I vi
rr ll N.B admlnlsuat tslldomid[. Unclq dingc

.ult clrc InsuficlanlE hcpatic[ acurl. R
cazuri zostsr diseninat, iare a nscssltat
ului ou talidomidl, prclc4ii rfrtcli cu rr
p0n0u rdrotivaror vinlq inolwlv vfurrr

ulo[t0-rcc!t!&, cfocttrl lrrunoruprcsor 0l tr[
virdl h ptclcnlilcu antocsdonto dc lnfccllc,

:,11ff#$t lcurru 
dspistar.r

nrri.

Epongt, dc Btctrrc$cq crzuri da

t a. Agcnlici Nafonalc e
tooliuoa Medicamente ds

1

rapota 5i cdtrc reprczcnlsnlr localtr a
! catc d0 contactl
Roninh

trcbuio monltorizrfi ou ficnge pi pnr
smpromstot d6 $aclivrro viral!, incluriv

L!Ipcri:n!0 do dup[ puncrcu pc ph1[,
put$on8rlr unclo dinrc accrtaa-totrlc,' ln
lvalu4i ponmr doplrrtarca scmnclor gl ri
dc truFcrea {i pa durata tratanronnrlui cu

llet 1a rupoildrcd dc rcaclll odvcrsc
Esr6. tmlonanr rA raponefl odcc reaol
rncdicmcntului Thalidornide Cclgcno
Djrpozitivelol Mgdlsalo (r,vryur,onn-r.ro\

1!olj*4 pTn .frtorrygur "Fipil
mcdicrilncdtc'i diaponibilo pe pigtni
Dirpozitivclor Medicrlc (w,i,w.arui ro),

rnamonrulul cu tatidomid[, Focio'ntli
r dc borll cardiopulmonartr subiaconttr,

advorso rurprctato, aSociatc cu
Agcnge Nrlional[ a Msdicrilontulul

conformitato cu sbtcnul
ruponarca spontrnl I

nagional do
rcacglilor advorso
Mcdiqamcntului

uz

.,rl r Dirpozltlvolor Modlclto
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Buqwocti, Rom0ula
Tol/Fax, +40 21 40340?s

Coordonatelc de contact atc

Gonolk Photuo 8.A,
Crlca 13 SoFtcmbrh Nr.l
Tronlon l, 8t,4, Sccror S
Bucwegrl, Rominia
TolFut, +40 2t 40340?s

i 021,

Ioealc a Delnlttorului de

lr utlllzaroa mcdlcamcntului
loooJc a doflnltorulul lutorlzatloi do

Rom0nla

dcpunuepcpidtlt
Pl.ntru lDtob[ri gi informlgi ruptimcnrrc
C3l4c.no, v[ ruglm r[ v[ adres{i l
plslt ls uftrltoffslo drto de contactt

3163437 /4


