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Cétre,
Casa de Asiguradrl de Sénatate

In atentla,
Doamnei/Domnulul Presadinte

In conformitate cu adresa AN
C.N.A.S. - cu nr. P 4423/09.08.2016 \
Agentia National¥ a Medicamentuly
compania Celgene Europe Ltd. UK.,
Pharma SA pentru informarea cory
importante privind reactivarea vir

tratamentului cu medicamentul Thalidomide Celgene (talicomicia).

Va rugém sé luatl mésuri de In
afigarea pe pagina electronics a ca
documentului de comunicare direct,
“Thalldomide Celgene 50mg caps
privind reactivarea virald g/ hipertensit

Anexam in fotocopie document

Cu stima,

....................

§ fu
Diractor General

VMDM nr. 27647E/08.06.2016, inreglstrata
yé aducem la cunostintd mésurile Intreprinse
| i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM
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de

§
prin reprezentanta sa din Roméanla, Genesis

ului medical referitoare la nol recomancér

ald i hipertensiunea pulmonard asocjale
formare a furnizerllor de servicii medicale
50l de asigurdrl de séndtate, in loc vizibi|, &
A catre profesionisti din domeniul sanatati
ule (talidomicid): Noi recomandérl importa

nea pulmonars ."
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Noi recomandiri importante pri
P

Thalidomide Celgen}so mg capsule (talidomid#):

Stimate profesionist in domeniul sanaf

De comun acord cu Agentia Europeant pentru Medicamente si Agentia Nationall a
edicale, Compania Celgene Europe Limited,
nesis Pharma 8.A, doregte s? v informdze
de siguran asociate cu tratamentului cu

Medicamentului si e Dispozitivelor M

prin reprezentania sa din Roménia Ci

cu privire la urmdtoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat
Reactivare virali

 In urma tratamentului cu talido
virald, dintre care uncle grave,

Ind reactivaren virali yi hipertensiunea
Imonars

&,

mid3, au fost raportate cazuri de activare
in special la pacientii cu antecedente de

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic I3 (VIIB),

* Uncle dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament sntiviral §i intreruper

temporard a tratamentuluf cu talidomids,

Unele cazuri de reactivare a
acuti, cu incetarea in consecinti

viral al hepatitei B

hepatitei B.

monitorizati cu atentic pentru

reactivare virald, inclusiv infectie|activi cu VHB,

Eiliertcnsiune pulmonari
e In urma tratamentului cu

Inainte de initierea tratamentul

Pentru paclenfii eu rezultat positiv la testul de depistare a infectici ¢
VHB, se recomandii consultarea

Pe parcursul tratamentului, padientii cu antecedente de infectie treby

au evoluat citre insuficien{d hepati
administririi talidomidei,

unul medic cu experientt in tratament

depistarea semnelor §i simptomelor ¢

(€4

i cu talidomids, trebuio stabilit profilul

talidomidd, g-au raportnt cazuri dof
hipertensiune pulmonars, unele letale, | ) !
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o Inainte de initierea sl pe taa

“pacientii trebuic evaluafi pentr

boald cardiopulmonar subiacents,

Informafil suplimentare referitoare
respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, In
tratament de primi linie 1a pacientii cu mj
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu d

Dupd punerea pe pistt a medicamentulu,
herpes zoster §i hepatitic B, Ia pacientii ¢ar
de reactivare a virusulul hepatitei B ay
virusului herpes z0ster a dterminat tn und]
antiviral gi tntreruperea temporart a trat
prezintd, de obicei, factori de risc preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,
poate creste suplimentar risoul de reactivar
trabule monitorizai cu tlentie pe parc
simptomelor de reactivare virald, inclusiv

P

In experienta de dupd punercs pe piag,
pulmonard, unele dintre acestas lstale, tn
evalual pentru depistarea semnelor §i simpt
de initierea gi pe durata tratamentulu] cu talf

Apel la raportarea de reacyli adverse
Este important s& raportatl orice reac)
medicamentului Thalidomide Celgene ¢
Dispozitivelor Medicale

Spontank, prin intermediul “Figei pen

medicamente”, disponibile pe pagina web

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), I
reactie adverst, trimis cltre:
Agonfia Natlonall a Medicamentu

Str. Aviator Sindtescu Nr. 48, Sector

011478 - Bucuragti, RomAnia,
Fax:+4021 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail;

Totodatd reactiile adverse suspectate 18 pot
sutorizatiel de punere pe piafl, ln urmitoare

Genesis Pharma S.A. Reprezontan
- Calen 13 Saptambrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

esociere cu melfalan §i prednison, este indicar e
lom multiplu netratat, cu vArsia > 65 de anj sau

5-8 raportat reactivares virald

entului cu talidomidt, Pacientli tratayi eu talido
nfl pentru reactivarea virald, inclusty vérsta tnair

fectie notivil cu VHB,

tomelor de boalk cardio

stune
wma tratamentului cu talidomidf, Pacientii treiuie
domida,

li adverse suspectats, asociate cu administr
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la problema de siguranti si recomanddrile

pistarea semnelor gi simptomelor
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, inclugiv o virusurilor
ra li s-a administrat tlidomids, Unele dintre caziri]
oluat ciitre insuficientt hepatied acutd, Reactiviupe
¢ cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratament
nid
tatl
U t0ate acestes, efectul imunosupresor al talido ide
virald la pacientli cu antacedents de infectle, Acadgtis
sl tratamentului, pentru depistares semnalof $

i

~au reportat, de asemenes, cazuri de hiperten

pulmonarl subiacenta, Inajnta

.-}

tre Agenfia Napionald a Medicamentului $
conformitate cu sistemul nagional de raport
raporturee  spomtend 2 reactlilor adverse
2 Agentiei Nationale a Medicamentaluj §
secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz}
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ui i a Dispozitivelor Medicale
1,

raporta i cltre rep
e date de contact:
1 Roménin

rezententa locald a detindtor
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Bucuresti, Roménia
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Tel/Fax, +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantantel locale a Definfitorului de autorizlwa

de punere pe pints

Pentru Intrebiri gi informatii suplimentars

Celgene, v rugim sy va adresafi reprezen

piajd la urmiitoarele data de contact:
Genesis Pharma 8,4, Reprezentan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucurest], Romania
Tel/Fax. +40 21 4034075

{a Roménia

referitoare la utilizarea medicamentului
antei locale & daginitorului autorizatiei

Thalidomids
de punere pe

3/3




