Thalidomide Celgemi

Noi recomandiiri importante pri

50 mg capsule (talidomidi);
ind ronctivarea virali
pulmonars
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§i hipertensiunea

Stimate profesionist in domeniul slndtdtii,

De comun acord cu Agentia European*ﬂ
M

Medicamentului si a Dispozitivelor

medicamentul Thalidormide Celgene:
Rezumat
activ ira

¢ fn urma tratamentului cu talido;
virald, dintre care unele gravo,

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB),
e 4 virusului herpes zoster au detcrmintnt

* Unele dintre cazurile de reactiva
zoster diseminat, care a mneces
temporardi a tratamentului cu ta)
Unele cazuri de reactivare a VE

acutd, cu fncetares in consecinfi

fnainte de initieren tratamenty]
viral al hepatitei B

Pentru paclengli eu rezultat

pozitiv la testul de depistare a infectici

edicale,
prin reprezentanta sa din Romdnia Genesis Pharma $.4., doregte s& v informeze
cu privire la urmitoarele aspecte de siguranid asociate cu tratamentului

midd, au fost raportate cazuri de activare

domidi.
(B au evoluat citre insuficient3 hepatis

pentru Medicamente 5i Agentia National

Compania Celgene Europe Limite

a

B

in special la pacienfii cu antecedente do

fat tratament antiviral si ntrerupera

i

b 4

administririi talidomidei.

i cu talidomids, trebuie stabilit profilul

u

» 8¢ recomandi consultarea junui medle cu experienti Tn tratamenty!

hepatitei B.

Pe parcursul tratamentului, pa
monitorizati cu atenfle pentru
reactivare viral, inclusiv infectie

ﬂi[iertensiune pulmonayri
¢ In urma tratamentului

cu

hipertensiune pulmonari, unele I#

1

lentii cu antecedente de infectic trebuje
depistarea semnclor i simptomelor de
activil cu VHB.

falidomida, de

S-au  raportat cazuri
tale, h

VL%

k7

o




- ol SATAV LW I ) F D/q‘
Y SFEREE KUY W 7 3/

* Inainte de inifierea $i pe tdatd durata tratamentuluj ey talidomids,

pacientii trebuie evaluaff pentry depistarea semnelor st simptomelor de
boald cardiopuimonars subiacents.

Informatii suplimentare referitoard la problema de sigurantii st recomandifri
respective !

Medicamentul Thalidomide Celgene, tn |asociere cu melfalan $i prednison, este indim{
tratement de prima linie Ia paclentli cu migjom multiply netratat, cu vérsta 2 65 de ani sau|
nu sunt aligibili pentu chimjoterapte cu doge mari,

Dup punerea pe piath a medicamentulu,
herpes zoster gl hepatitic B, Ia pacisntii cirpra li s~z sdminiswat talidomids. Unele dintre ¢
de reactivere a virusului hepatitei B au evolynt citre insuficiantd hapatied acura, Reactiv

prezintd, de obicei, factori de rHac preesiat:
$i mislomul multiply progresiv subiacent.

poate cregte suplimentar riscul de reactivay
trebule monitorizafi cu atentie P& parcyrsul tretamentului, pentry depistarea gemnaln (]
simptomelor da reactivare viral 4, inclusiv infectie activi cu VEHB,

In experients de duplt punerea pe platd, g.au reportat, de ayemenen, cazuri de hipertensiun
pulmonard, unele dintre acestan letale, n jurma tratamentulul ou talidomidl, Pacientii webui
evalunyi pontru depistares semnelor §i simptomelor de boal) cardiopulmonara subiacentd, tnaint
de inifieren gi pe duratn tratamentuinl e tali}domida.

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important s raportati orice reacyli adverse Suspectate, asociate cu administr e%

medicamentului Thalidomide Celgene cfitre Agentin Netionals 8 Medicamentuly] §
Dispozitivalor Medicale (www conformitate cu sistemul najional de raporfare
gpontand, prin intarmediy| “Figel penttu raportarea spontand A reacililor adverse! la
medicamente”, diaponibile Pe pagina web 2 Agentiei Nagionale & Medicamentului 9 a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazy o
reactio adverst, trimish ehtye:
Agontia Nationall o Medienmenty ui 5i a Dispozitivolor Modicale
8tr. Aviator Sindtescu Nr. 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, Romania, |
Fax:+d40 21 316.34.97 !
Tel: +40 757117259
¢~mail; g
Totodatd reactiile ndverse Suspectats e potiraporta §i chtre reprezentania locald o detingromilui ,
autorizaiel de punars pe piafh, la urmitonrels date do contact: '
Genesis Pharma S.A. Reprexontan{s Romania
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et4, Sector §
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10271, 3163497

Bucuresti, Romfnia |
Tal/Fax, +40 21 4034075 |

de punere pe piagl
Pantru ttraliri # informatii suplimentape eferitonre la utilizares medicamentului Thalidomid

Celgene, v rugim st vi ndresaji reprezen mnfei locale & detindtornlu utorizatiai de puner P

plath la urmiltoarels date da contact;
Genosis Pharma S.4, Reprezentantn Romfnia
Culen 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bueuresti, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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