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ipania Celgene Europe Limited, de comun acord
entului 5i Agentia Nationald a Medicamentului i a Disy
ale, doregte sit vl informeze cu privire la urmitgarele:
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shicidard §i comportamentul suicidar au fo

cazurile do suicid finalizat au fost raportate
Hacicntii care luau apremilast,

valuaji cu atentie raportul rise/beneficiu ol trp
la pakientii cu antecedente de tulburdri psihicd
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ol ge observil aparitia ideafiel suicidare sau co
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Informuy

Medica

medicaménts , antiréumatice  modificatoare alo bolii (MARMB), este indi

I referitoare la problema de sigurantd

1 eadrul studiilor clinice gi experienfei do dupl punerea pe pin
‘ t raportatc (cu
ﬁﬂteocdente de depresie) mai pufin frecvent (21/1000 gi £1/10(
¢
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edicamente cu potential si cauzeze simptome jpsihice,
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e recomandd fntreruperea tratamentului cu aprgmilast,
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struitl pacientii si persoanele care i ingrijesc st Ingtiingezc
jresotiptor cu privire ln orice modifichivi ale comportamentului sau
spozitiei sau la orice semne de ideafie suicidard.
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ntruf tratamontul psorlazisulul th pliici cronle, modemt plndt la sover, k paciontll
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Degi. avénimontele legate de comportamentul spicidar gl dfprusla sunt mal frocvente ln
pacléntili eu psorlazis §i artritd psoriazich decfit la populatio peneraldt, dovezile [din studiile
cliniéei gf experienta de dupl punersa pe pintll sugereazdl existenin unel rolafii cauzalo tntro
ideatia|g] comportamentul suicidar s utilizarea apremilast, Acdnstt concluzie se bnzenzd pe o
revizulig aprdfundati a acestel probleme.
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"r l egte ideatin suicidarl st comportamentul suicidn:

I |[3Indatele obtinute duph punerea pe plagh pind la 20 mortie 2016, s-au ruportat 65 de
cuzurd, q;tstrlbuito dupll cum urmenzit: 5 cnzurl de suleld finaliznt, 4 tentative de suleid, 50 deo
cozuri d¢ ideatie sulcidarlh, 5 cozurl de depresie cu rlse suicighr §i 1 euz do copnpariement
suicldan.itn 32 din 65 do cazurl, pentru caro sunt disponiblle ihformatii, paclentll au raporint
amello q i dupl Intreruperen tratamentulul, (De ln [ansarp plnd la 20 mflrtie 2016,
aproxit | gtiv 105000 do pacientl au fost oxpusi In apromilast.)

- F‘ cadrul studillor clinlce controlate, s-a obscrvit un ugor dezochilibru ol
evenimentelor de Identle i comportament sulcidar la pacientii tratafl cu |apremilast,

comparatlv cu placebo.

fn ccoq!',e priiwaqte depresin, su fost raportate duplt punerea pe pinidl o sorio do¢ cazuri alo
acostel |rpactli adverse la medicament, o parte dintre aceston fiind grave, th cadgul studilor
clinice,| #=4 dentificat un dezochilibru tntre cnzurlle de ddpresie la pocienyl] tratagi cu
apromilast, L:j

mparativ cu placebo.

e e e

il
il
|
i
|

1 d
i i
A

S g e
B 11111
L
i

" | i‘

‘il
i

Pa baz algcc?'ar do mol sus, se recomundd ca riscurlle g benaficlile iniflerli snuj contlnudirii
tratom ‘*ulul.cu apremilost s fle evaluate cu atentie In preleniii cu simptome psihlee
anterlopre sau ourente, orl 1a cel coro utllizenzlt sou intentionenzd st utllizezp tratament
concomitont ou alte medicamente care pot cauza reactil pdverse psihice. Hn plus, s
recomandd Intreruperen tratamontulul cu apremilast la paclentil core prozintl) simptome
pyihice Lbi squ care se agravoazli, ol dnchl osto identificatd Iddatin sulcidnrt sau {entativa do
suleld, ii .

InForimg t:IIo despre produs (RCP gl prospect) pentru medicamentul Otezla vor [i actualizate
pontru @ lndAiuga un avertisment cu privire In depresie, comportamentul suicidur 5l Idoatla
suicidart]
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,or'p\i'pt si raportail orlce reaciie adversd suspectatd, asociatd cu admlinistrarea
ntulut Otezla, chitre Agenfin Natlonald a Medicumentulul gl a Digpozitivelor
(www.anim.ro), In conformitato cu slstemul naglongl de raportuare spontand, prin
ul ,Figel pentru raportaron spontanf a reaciillof adverse la medicamente”,
i 'po pegina web a Agentlol Natlonale a Medicomentului gi o Dispozitivelor
ln secilunen Raportoazit o ronciie adversl, trimisi clitre:

Aganﬂatg atlonald a Medicamentulul §i 8 Dispozitivelor Medlegle
Sir, Aviptor.Sindtescu nr, 48, Seolor |,
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0114j8 ch §tl, Romlnta
fax: +4 D31 316 34 97
teli -4 021 367 1102
tol: -+ 4 7117259
o-nail: )
’I‘otodp;d readtlile adverse suspoctate o pot raporta gl diitre roprezentange
dutindﬂt ! ‘lul autorizatlel de punore pe piafd, la urmitonrale date|de contact:
Ciunoéls harma 8,A. Roprozenmnm Romdnia

Tel.+40 .4034074
.403h075
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contactal! rx.prcwmantul Celgene ln:

Genesis P rma 8.A, Roprezentania Romfnla
Calen 13|Septembrie Nr.90

Tronson! 1}, Bt.d4, Sector 5

Bucureg,lij Roménia

Tal. 0040214034074

Fux. 0040214034075
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'ndd coment face obloectul unei monitorizirl suplime
eaJy pldit de noi informafil referitoars o sigurants,

de contact ale reprezentantel loeale a Defindtorylul autorizaplel de

| $htreblirl supllmentate sau avefi nevole de Informafll suplimentare, vi
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