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Stinkal"f'profeaionist din domeniul sinftdii,
Compd ia Celgene Europe Limited, de comun acor
Medicamentului §i Agentia Nationalt a Medicame
Medigale, doreste s v informeze ou privire la urmiitd

cadrul studiilor clinice si experienei de dup
. |suicidard §i comportamentul suicidar au fod
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Dogl: svenimentelo logate de comportamontul suicldar gi dsprosin sunt mai frbcvente ln
puclon]h cu psorinzis gl artrith psorinzich decat la populafin wenerold, dovezile|din studiile
¢linice.g) exporionia de dup puncrea pe plaft sugerenzi existen{n unel rolagli cabzale Intro

ideatin|g comportamentul sulcldar §i utitizarea apromilast. Acdasth concluzie se Bazenzi peo
revizilfeagrafundath & acestel problome.
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In ce? " p’n:t'este identla sulcidarll 51 comportamentul suicidar:
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- Il lln’d'1 tele obtinute duplt puneren po plag pant la 20 nartio 2016, s-0u ra bortat 65 de
cazurl, };l strlbuite dupli cum urmeazit; 5 cazuri de sulcld finalidat, 4 tontative de sk cid, 50 de
cnzut I ideato sulcidardl, 5 cazurl de deprosle ou risc suiclur 51 1 caz de comportament
suicldaq.:In 32 din 65 de cazurl, pentru care sunt disponiblle ixlormafli, paclentii au roportat
nmallol' i dupl Introruperea tratamentulul. (De la lansarp pinlt In 20 martie 2016,
aprox| ?'tiv 105000 de paciont! au fost oxpugl lo apromilost,)

|
- I cadrul studillor clinlce controlate, s-n obscrvit un usor dezechlllbry al

lWBhlll qla telor do Ideafle gl comportament suleidar la poclentil tratafl cu |dpromilast,
comparatlv cu placeba,
fn ceeq! i pt{iv:aste doprosia, au fost raporiate dupf puneren he plafd o serie de cazur] ale
acestel irbactll adverse I medicament, o parte dintro acosten filnd grave, In cadh! studiilor
clinice,, -8l identificat un dezechilibru Tntre cazurile do dypresic In poclentif |tratafl cu
apremipnt, LJ,mpnmtlv cu placebo,

2z Hn {or de mai sus, so recomandy cn riscurile gi bendficlile inifleril sau|dontinuirli
. uhllllou apremilast si fie ovaluate ou atentle ln ppelentii ey simploru paihico

sau curente, orl la cel caro utllizeazl sou intenfloncozi si utlllzezs |tratament
ent cu alte medicaments caro pot cauza reactli pdverse psiliice. In plus, so
yidd Introruperoa tratamentulul cu apromilast la paciengil care prozint simptome
hpi sau caro se agravenzh, ori dacll este identiflcatt iddnqia sulcidardt sau clntatlva de
suield, iig j
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adAuga un avertisment cu privire In dopresle, comportamentul sulcidaf i Idengla
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_ Laplrr area reacfiilor adverse !
I l‘ lll
'ﬁorfn t s raportati orice reactio adversd suspectotd, esociatf cu administrarea
entulul Otezla, clitre Agentla Naglonalt a Medicamentului §i a Digpozitivelor
Mudicald (www.anfi.ro), In conformitate cu sistemul natlongl do raportare spoptand, prin
intormedjul’ ,Flgel pentru raportaren spontant a reactiilon adverse la medicamente”,

dispont %n po pagina web a Agonilel Natlonals & Medicamentulul i a Dispozitivelor

Medidafelln sectiunea Raporteazli o renctio advorst, trimlsh clitre:

Agenl Natlonald a Modicamentulyl si a Dispozitivelor Medicle
Str. Avja or Stinfitescu nr, 48, Sector 1,
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|reactlile ndverse suspectate se pot rmporta gl ¢
'Ilu! autorizaflel do punero pe plata, la urmiitonrole date

Genesls| Fharma S.A. Reprezentanta Romfnia
Calea | J’a Neptembyie Nt.90

Tronsoit , Et.4,Sector §

Bucurce}'ti Romfinin

Tol,+402 £4034074

Fax.+40214034075,

¥ Acestis
Idontificatealrdpidi de nol informafll referltonte la sigurant.
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contact }i reprezentantul Celgene la:
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Pharma S.A, Reprezentanta Romanly
Calen ICT'.h eptembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bucuregtl| Romania

Tel, 0040214034074

Fax, 0040214034075
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medicament face oblectul unel monitoriziel suplimentare, Acest lucru

q'ta)é i&lt.' contact ale reprezemtanfel locale a Definldtorylul antorizaglel de

ftro reprezentants
do contaet;

il thtrebii suplimentare sau avel novole de Informagll suplimentaro, vt
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