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Thalidomide Colgen

Stimate profesionist in domeniul san& atii,

De comun acord cu Agentia European pentry Medicamente 5i Agengia Nationalf a
edicale,
prin reprezentanta sa din Roménia G nesis Pharma S.A., doregte s& va inform '
¢ sigurantd asociate cu tratamentuluj cu |

Medicamentului si & Dispozitivslor

cu privire la urmitoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumar

Reactivare yirsld
* In urma tratamentului cu talido mida, au fost raportate cazurj de activare

virald, dintre care unele grave,| in spocial la paciontii cu antccedente de
u virusu) hepatitic B (VIIB), '

* Uncle dintre cazurile de reactivae g virusului herpes zoster au determi at
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral gi intreruporea
omidi,

au evoluat cdtre insuficien(s hepaticd
acutd, cu incetarea in consecinfd a administririi talidomidei,

¢ Inainte de inifierea tratamentului cy talidomidd, trebuio stabilit profilul

infectie cu virusul herpes zoster s

temporard a tratamentulul cu talld
* Unocle cazuri de reactivare a

viral al hepatitei B

* Pentru paclentif cu rezultat pozitiv la testul de depistarc a infectiei ¢u
» 5S¢ recomandd consultarca [unul medic eu oxperientd in tratament[ﬂ

hepatitei B,

* Pe parcursul tratamentulul, padientii cu antecedente de infectie trebuie

monitorizati cu atentic pentru |depistarca semnolor i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie/activi cu VHB, ‘

ﬂiiertcnsiune pulmonargd
* In urma tratamentului cy talidomid3,

hipertensiune pulmonars, unele l*tale.
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50 mg capsule (talidomid#):
Noi recomandiri importante priyind roactivarea virald gi hipertensiunea

pulmonarg
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* Inainte de inifierca gl pe tdatd durata tratamentului cu talidomids,
pacientii trebuie evaluafl pentru depistarea semneclor st simptomelor d

respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, n |asociere cu melfalan gl prednison, este indic t‘cﬁ

tratament de primi linie 1a pacientii cu miplom multiplu netratat, cu vérsta > 65 ds ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mari. ’

berpes zoster gi hepatitic B, la pacientii cArpra Ii s-a administrat talidomida, Unele dintre cazyrile
de reactivare a virusulul hepatitei B ay evoluat clire insuficienjd hepaticl acutd, Reacti en |
viruswli herpes zoster a determinat In undle cazuri zoster diseminat, carc a necesitat tratarnent |
entiviral gi tntreruperea temporard a tratamentului cu talidomida. Pacientii trateji cu talidomidg '
prezintd, de obicei, factori de rsc preexistantl pentru reactivarea virald, inclusly vArsta Inaintatd |
si mielomul multiplu progresiv subiacent, Cu toato acestea, efecnul imunosupresor al nlido«%ide[ ‘

Dupé punerea pe piatl a medicamentului, s-a raportat reactivarea virald, inclusiv o virusﬁlcr

poate cregte suplimentar risoul de reactivarg virald Ja paclentli cu antecedents de infectie, Acastia

trebule monitorizafi cu atenie pe parcyrsul watamenmulu, pentru depistarea semnelo sl
simptomelor de reactivare virald, inclusiv ectie notivl cu VB,

In experienfa de dupf punerea pe pistl, $-ou reportat, de asemenen, cazuri de hipertens'ung
pulmonard, uncle dintre acestas letale, tn |urma tratamentului eu talidomidll, Pacientii t:&qi
evaluafl pentru depistarea semnelor §i simptomelor de boald cardiopulmonard subiacentd, 1 %

int
de inifierea gi pe durata tratamentuluj cu tal domida.

Apel la raportarea de reacyil adverse |
Este important sa raportati orice reacqji adverse suspectate, asociate cu administrareg \
medicamentului Thalidomide Celgene chue Agengia Naionald a Medicamentulul ;Ta
Dispozitivelor Medicale (www.anmiro) In conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul “Figei pentiu  raportarea spontand a reacylilor adverse| la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenpiei Nagionale a Medicamentulni g a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), laf sectiunea Medicamente de uz uman/Raportcazil ‘o
reactie adverst, trimisi cltre: ‘
Agonfia Nationall a Medicamentului 3i a Dispozitivolor Medicale
Str. Aviator Siinfitescu Nr. 48, Seetnw 1,
011478 - Bucuragd, Romania,
Fax:+40 21 316.34.97 ‘
Tel: +40 757117259 i
e-mail; i |
Totodatd reactiile adverse suspectate se pot| raporta §i cltre reprezentana locald a detinitor, lui!
sutorizafle{ de puners pe piafh, la urmiitoarels date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprezontanfa Roménia
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

/3 ;
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Bucuregti, Roménia
Tal/Fax. +40 21 4034075 !

[

Coordonatele de contact ale reprezantangei locale a Definfitorului de autoriz m‘ ‘
de punere pe piad
Pentru Intrebliri §i informatii suplimentare referitoare I8 utillzarea medicamentului Thalido ide
Celgene, vi rugdm si v adresafi reprezentantei locale & definétorului autorizatiei de puner¢ pq
piajdl la urmitoarsle date de contact; J

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romfnin

Calea 13 Septembrie Nt.90

Tronson 1, Et.4, Sector §

Bucurest, Romdnia ‘

Tel/Fax, +40 21 4034075 ‘




