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compania Celgene Europe Ltd, UK,
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L Director General

IMDM nr. 27847E/08.06.20186, aneg!stratj Iq'
& aducem la cunostintd masurlle intreprinse de
i $) a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
prin reprezentanta sa din Romania, Gengsig

Pharma SA pentru Informarea corpulul medical referitoare la noi recomandar
importante privind reactivarea virgld §i hipertensiunea pulmonard asociate

tratamentului cu meadicamentul Thall

V& rugém sd luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sénatate, Tn loc vizibil, &

documentulul de comunicare direct
“Thalldomide Celgene 50mg caps
privind reactivarea virala sl hipertensit

Anexam in fotocople document
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cétre profesionistli din domeniul sanatati
ule (talidornidd): Noi recomandéri fmporteJnta
nea pulmonars ."
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&1

ctor Gengral




2016-06-17 13:18

De comun acord cu Agentia Europe
Medicamentului §i a Dispozitivelor

prin reprezentanta sa din Roménia Genesis Pharma S.A., doreste s& vi inform
cu privire la urmitoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

ﬂiliertensiune pulmonari
¢ In urma tratamentului cu talidomidi,

Thalidomide Celgene
Noi recomandiri importante pri

P

Stimate profesionist in domeniul sinatatii,

iv ira
fn urma tratamentului cu talido
virald, dintre care unele grave,
infectie cu virusul herpes zoster s

Unele dintre cazurile de reactiva;
zoster diseminat, care a neces
temporari a tratamentului cu tal
Unele cazuri de reactivare a VE
acutd, cu fncetaren in consecin{i

fnainte de inifierea tratamentulIi cu talidomid#, trebuie stabilit profilul

viral al hepatitei B

re 4 virusului herpes zoster au determinat
tat tratament antiviral §i intreruperea
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30 mg capsule (talidomidi):
ind reactivarea virald si hipertensiunea
Imonard
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edicale, Compania Celgene Europe Limited,

v4:]

e siguranti asociate cu tratamentului fcu

idd, au fost raportate cazuri de activare
in special la pacienfii cu antecedente de
u virusul hepatitic B (VHB),

domidA.

(B au evoluat citre insuficientd hepaticd
administririi talidomidei.

Pentru paclengii eu rezultat po

VHB, se recomandi consultarca funul medic cu experiengi in tratamentul

hepatitei B.

itiv la testul de depistare a infectici ¢u

Pe parcursul tratamentului, padientii cu antecedente de infectie trebuéic

monitorizati cu atentle pentru
reactivare virald, inclusiv infectie

depistarea semnelor §i simptomelor
activil cu VHB.

S-au  raportat cazuri de

hipertensiune pulmonari, unele létale.
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o fnainte de inifierea gi pe tqatd durata tratamentului cu talidomiidy,
pacientii trebuie evaluafi pentru depistarea semnclor si simptomelor de
boald cardiopulmonari subfacenti.

Informafii suplimentare referitoard la problema de siguranti si recomandiirile
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, In |asociers cu melfalan si prednison, este indicat o
tratement de primd linie la pacientli cu miplom multiplu netratat, cu vArsta 2 65 de ani sau can
nu sunt eligibili pentru ohimioterapie cu doze mari,

Dupd punerea pe pintd a medicamentului,| s-a raportat reactivarea virald, inclusiv a virusuri
herpes zoster 3l hopatitic B, la pacientii crpra Ii s-2 administrat talidomidd. Unele dintre ¢

de reactivare a virusului hepatitei B au evoluat chitrs insuficientd hepatic acutsi, Reactiv
virugului herpes zoster o determinat tn undle cazuri zoster diserninat, care a necesitat trat
entiviral gi intreruperea temporard 2 tra

prezintd, de obicei, factori de risc preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent. Cu toate acestea, sfsctul imunogupresor al talidomide
poate cregte suplimentar riscul de reactivarg virall la paclenii cu antecedents de infectle, Acegtia
trebule monitorizafi cu atentie pe parcursul tratamentului, pentru depistarea semnels 8
simptomelor de reactivare virald, inelusiv inffectie notive cu VEHRB.

|

pulmonar, unele dintre acestes letale, in jurma tratamentului cu talidomids, Pacientii webui
evaluayi pentru depistarea semnelor §i simptomelor de boalt cardiopulmonard subiacentd, tnaint
de initierea gi pe durata tratamentului cu talidomids,

In experienta de dup#t punerea pe plafll, §-au reportat, de asemenes, cazuri de hiperteng ng

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important s raportafi orice reacyli adverse Suspectate, asociate cu administrare
medicamentulul Thalidomide Celgene cfitre Ageniia Negionald a Medicamentului § q
Dispozitivelor Medicale (www conformitate cu sistemul national de raportara
spontanll, prin Intermedivl “Figei pentfu raportares spontand a reactlilor adverse| la
medicamente”, disponibile pa pagina wéb 2 Agentiei Nafionale & Medicamentului 3| a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazé o ‘
reactie advers#, trimisil chtre:
Agentla Natlonald a Medicamentului si 4 Dispozitivolor Medieale ,
Str. Aviator Siindtescu Nr. 48, Sector 1, \
011478 - Bucuregti, RomAnia, |
Feax:+40 21 316.34,97 |
Tel: +40 757117259 ‘
e-mail;
Totodatd reactiile adverse suspectate se pot|raporta §i chtre reprezentania locald a defindtorylui ,
autorizatiel de punere pe piall, la urméitoarels date de contact: |
Genesis Pharma S.A. Reprezontan{a Roménia ;
Calea 13 Septembrie Nr.90 !
Tronson 1, Et.4, Sector 5 '
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Bucuresti, Rom#aia
Tal/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantanyei locale a Definlitorului de autorizatia

de punere pe piagd

Pentru Mteeblri §i informafii suplimentare teforitoare la utilizarea medicamentului Thalidomid
Celgene, VA rugdm si vii adresafi reprezenfantei locale a detindtorului autorizatiei de pu.nem pj

piajd |a urmitoarele date de contact;
Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romdnin
Calea 13 Septambrie Nr.90 1
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax. +40 21 4034075

1021, 3163437
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