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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomidi):
Noi recomandiri importante priyind roactivarea virali si hipertensiunea
pualmonars

Stimate profesionist in domeniul sEnutitii,

Medicamentului i & Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentania sa din Romanie Genesis Pharma $.A., doragte s v informeze

cu privire la ummitosrele aspecte de sigurantd asociate cu tratamentului cu
medicamentu] Thalidomide Celgene:

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicaments si Agentia Na;ional; al

Rezumat

Eﬁﬁﬂ"!l’& yirald
* In urma tratamentului cu talidomidi, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre care unale grave,| in special la paciengii cu anteccdente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic 3 (VHB).

* Unecle dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a mecesitat tratament antlviral $i imtreruperpa
temporard a tratamentulu! cu talidomidi.

* Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat citre insuficientd hepaticl
acutd, cu fncetarea in consecinti I administririi talidomidei.

¢ Rnainte de inifierea tratamentului cu talidomiddi, trebule stabilit profilul
viral al hepatitei B

» Pentru pacientil eu rozultat poxitiv la testul de depistare a infectici ¢u

» 80 recomandi consultarea wnul medic e axperientd in tratamenty
hepatitei B. |

* Pe parcursul tratamentulul, padientii cu antecedente de infectie trebuie

monitorizati cu atentic pentru |depistaroa semnolor §$l simptomelor de
reactivare viralll, inclusiv infectie|activi cu VHB. |

Eiliertensiung pulmonarj
® B urma tratamentului cu falidomidd, s-au raportat cazuri do

o
hipertensiune pulmonari, unele lftale. i
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o Inainte de inifierea sl pe tdath durata tratamentului cu tnlidomidi.

paclentli trebuie evaluafl pentru depistarea semnelor st simptomelor id
boald cardiopulmonari subiacents.

Informapli suplimentare referitonre la problema de siguranyi §i recomanddrs
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, In |asoclere eu melfalan o prednison, este indicat

tatament de primi linie Ia paclentii cu mislom multiplu netatat, cu vArsta 2 65 da ani sau e
1 sunt eligibili pentru chimioterapis cu doze mari. )

herpes zoster i hapatitic B, Ia pacientii ¢
de reactivare 8 virusulul hepatitei B ay
virusulwi herpes zoster a determinat tn
antiviral si tatraruperea temporart a tratanjentului cu talidomida, Pacientii tratajl cu talidomid
prezintl, do obicei, factori de risc preexistdngl pentru reactivares virsld, inclustv virsta tnainrat
$i mieloroul multiplu progresiv subiacent. ¢ toats acestes, efectill imunosupresor al talidomide
virall 1s pacientii cu antacedente de infactie, A ati
sul watamentului, pentru depistares semnelo
eofie activll cu VHB,

pulmonarl, unele dintre acestan latale, tn [urma tratamentului cu talidomids. Paclentii tre
evaluail pentru depistarea semnelor si stmplomelor de boall cardiopulmonard subiacents, in

In experients de dup puncres Pe pingli, $-au meporat, de asemenes, cazuri de hipenemix?
de inifierea gi pe durata tratamentulu] cus talidomids.

Apel Ia raportarea de reactii adverse
Este important sk raportati orice reactli adverss fuspectate, asociate cu administrard
modicamentulul Thalidomide Celgene chtre Agenjia Nationalf a Madicamentulul st
Dispozitivelor Medicale (www.atm.ro) conformitate cu sistemul nagional de raportal
spontandl, prin intermediul “Figei pen Taportared Spontend a reactlilor adverse| |
medicaments", disponibile pe pagina web a Agenfiel Nationale a Medicamentulnj §f -
Dispozitivelor Medieals (www.anm.ro), 1 sectiunea Medicaments de uz uman/Raportaazd |
reactie advers, trimis chwre:
Agonfia Nationall a Medicamentu|ui gi a Dispozitivelor Meadicale
Str. Aviator Sinfitescu Nr, 48, Sectod 1,
011478 - Bucuregti, RomAnia,
Fax:+4021 316.34.97
Tel: +40 757117259
e-mail:
Totodatd reaclile adverse suspactate ae poti raporta §i clitre zepruzentanta locala a depindtorylui
sutorizatial de punere pe piagt, la urmltonxeﬂ: dete de contact: "
Genesis Pharma S.A. Reprezontants Roménin ;
Calea 13 Septembrie Nr.90 :
Tronson 1, Et.4, Sector §

.!);!
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Bucuresti, Romé#nia
Tel/Fax, +4Q 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantantel locale a Definftorului de autorizafie

de punere pe piagd
Pontru Intrebiri §i informagii suplimentare peferitoare 1a utilizarea medicamentualui Thalidomi
Celgene, vil rughm sil v adresaji reprezentante locale & detinktorului autorizatiel da punere
piafil la urmiitonrale date da contact;
Genesis Pharma S,A. Reprezentanits Rominia
Cales 13 Septembris Nr.90
Tronson i, Et.4, Sector §
Bucurestl, Romania
Tel/Fax, +40 21 4034075
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