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Nolembrie 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATIY

Cladribing (Litak): risc de aparitle a leucoencefalupntlel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul sinaayij,

De comun acord eu Agentia Luropeandt a Medicamentulu; (EMA) si cy Agentin
Najionald g Medicamentulyj 31 Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed

OUmbH doregte s vt informeze oy privire ln modificdrile in desf gurare privind
informatiile despre medicament referitoare la urmatoarele aspecte;

. Rezumar

* Au fost raportate cazuri de aparitle n lencoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP), inclusiv cazuri letale, asociateo oy administrares
de cladribing.

» Diagnosticul de LMP g fost raportat dupdl 6 luni ping Ia cltiva ani
dupil tratamentul cn cladribing,

* O asoclere intre cladribing §1 limfopenia prelungiti a fost raportaty
In mal multe dintre aceste cazuri,

« Luafl in considerare LMP in diagnosticul diferentlal al pacientilor
tare prezintd semne sau simptome neurologice, cognitive san
comportamentale nou apfrute sau care se agraveazd,

+ In cazul in eare e suspectenzit LMP, pacientllor nu trebule s 1i LT
mail administroze tratament cu cludribing,

. Informatlt suptimentare referifonre la problema de stguranyl

Cludribina  este un analog  nueleozidic uf purinei, care oelioneazl ca antimetabolit,
Medicamentele care eontin cladribing, autorizate pentru indicatil oncologlee sunt;

*  Litak, care oste indient T tratamentul levcemiei cu celylo plroase,

Deoarece cladribing poate induge un efect mielosuprosor g Imunosupresor, precum 5i 0
limfopenie eare poante s dureze efteva luni, aceasta are potentlinlul do o eroste riseul de aparijiv
8 LMP (o boalt cercbrald rarg, domielinizantt g1 potential lotald, cauzath de reactivarea
virusului John Cunningham - JC). Au fost raportate cozur de aperifle o LMP ssocinte QU
administraren de eladribing In cadrul utilizéirli pontru Indicatii oncologice. Limfopenia
prelungitd indusd de cladeibing poate fi un poteniial factor de rise pentru apariyin LMP,
Informatiile destinate profesionigtilor din domeniul SAndtatl 8 pacienyilor sunt acruglizate i
prezont.
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Cladribina este autorizatdl, de asemenen, pentru tratamentul sclerozel multiple (SM) recurente

fourte netive. Informagiile referitoare la medicamentu cladribind pentru indicatla de SM includ
deja o atentionure referitore ln riscul de aparifle n LMP,

Apel In raportarea de reactll ndverse

Bste important st raportati orice reactic adversd suspectatd, aocintd cu ndministrarea
medicamentului Litak, ciitre Agentia Nagionald 2 Medicamentului yi & Dispozitivelor Medicale,
In conformitinte cu sistemut national da raportare spontand, utilizngd formularele de raportare
disponibile pe pugina web u Agentiel Nagionale  Medicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), la sectiunen Raportoazii o reqctic adversy,

Agentia Nationald a Medicamentulul 3! a Dispozitivelor Medicale

Sir. Aviator Sandtescu nr, 48, sector |,

Bucuregti 011478« RO, Romfnia

Fax: +4 0213 163 497

B-muail: pde@anm.ro

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot raporta si ciitre teprezentnnia locald a dofindtorulul
autorizatiel de puners pe piag, ln urmbtoarele date de contact:
Farm. Cristing Corlna Pirvulessy .
. Calen 13 Seplembrie nr 90, ataj 9, sector 5, Bucurest
Tel: 021.230.65.24
Fax:021.230.65.23
Mobil: 0734 560 526

E-mail: safoty.comania@teva-romania.re

Coordonatele de contact ale reprezentantel loenle a Detinditoralui nutorizatiel de punere
pe plagh

Dact aveti tntreblirl suplimentaro sau solicital informatil suplimentare privind medicamentul
Litak, vA ruglhm s3 contactaji reprezentanta local:

Actuvis 8.R, L.

IFarm, Cristina Coring Pirvulescu

Calea 13 Septembrie nr 90, otaj 9, soctor 5, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65.23

Mobil; 0734 560 526; E-mail: gafety,romanla@ieva-romuningg

' Date de contact ale Detinfitorulid autorizatiel de punere pe plath:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, D-79576 Weil/Rhoin, Cermany
Tely +41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20

Bmail: save@lipomed.com

Didier Foschterlen
General Manpger
Hegenhoimer Strasse 2,
2279576 Well/Rhein,
Germuny



