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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomidii):
Noi recomandiiri importante priyind reactivarea virald §i hipertensiunea
pulmonars

Stimate profesionist n domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europe pentru Medicamente si Agengia Nationalf a
Medicamentului §i e Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentanfa sa din Roménia Genesis Pharma S.A,, doregte si vd jnformdze

cu privire la unmltoarele aspects de siguranili asociate cu tratamentului cu
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat
Reactivare virall

o JIn urma tratamentului cu talido idd, au fost raportate cazuri de activare
virald, dintre care uncle grave,| in special la paciontii cu antecedente do
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHIB),

Unele dintre cazurile de reactivape a virusului herpes zoster au d¢terminat
zoster diseminat, care a mecesitat tratament antiviral §i Tntreruperea
temporard a tratamentuluf cu talidomids.
Unele cazurl de reactivare a au evoluat citre insuficientd  hepatics
acutd, cu incetarea in consecingX 4 administririi talidomidei.

Inainte de inifierea tratamentulyi cu talidomid#, trebuie stabilit profilul
viral al hepatitei B

Pentru paclentil cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici tu

VHB, se recomandi consultarca junul medic eu experienfd in tratamentu;l
hepatitei B.

s Pe parcursul tratamentului, paﬁientii cu antecedente de infecfic trebuie
monitorizafi cu atentic pentru |depistarea semnelor §i simptomelor dé
reactivare virald, inclusiv infecfie|activi cu VHB, i

giliertensiune pulmonard
¢ In urma tratamontului cu talidomidi, s-au raportat cazuri de

{

hipertensiunc pulmonard, unele l¢tale, i
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~ herpes zoster gi hopatitic B, la pacientii cirpra Ii s-a administrat talidomide, Unele dintre caz
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o Inainte de initierca gi pe tdatd durata tratamentului cu Hdomicfli,

pacientii trebuie evaluafi pentru depistarea semnelor gl simptomelor id
“ boald cardiopulmonary subjacents.

Informapii suplimentare referitoard la problema de siguranti i recomandirile
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, in |asociere eu melfalan i prednison, este indicat :J:

tratament de primi linie Ia pacientii cu mislom multiplu netratat, cu vérsta > 65 da ani sau el
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mari. '

]

de renctivare a virusulul hepatitei B au evoluat citra insuficieni hepaticd acuth,| Reactivite

virusului herpes zoster o determinat In undle cazuri zoster diseminat, care a necesiiat tratarhe

antiviral si intraruperea temporard a tratamentului cu talidomida, Pacientil tratagl e talidomid

prezinth, de obicei, fector de risc preexistant! pentru reactivarea virall, inclusiv vAista fnaintat

$i mielomul multiplu progresiv subiacent. Cu toate acesten, efechll imunosupresor al talidon%idle
¢

Dupé punerea pe pind & medicamentului,| s-a raportat reactivarea virald, inclusiv jo virusuE‘?E
1

poate cregte suplimentar risoul de reactivard virall la pacientli cu antecedente de infactie. Acdstia
trabule monitorizati cu atentie pe parcyrsul uatamentului, pentru depistarea semnalor §

simptomelor de reactivare virall, inclusiv i fectie activll cu VHB,

pulmonart, unele dintre acestea lstale, I jurma tratamentulyi cu talidomidd, Pacientli trebui
evaluafl pentru depistares semnelor sf simplomelor de boall cardiopulmonard subincenta, tnajnt

In experienta de dupll punerea pe piath, §-au raportat, de asemenea, cazuri de hEpencns'{'ng
de initierea i pe durata tratamentulu] cu talidomida.

Apel la raportarea de reactli adverse
Este important si raportal orice reacfli adverse suspectate, asociate cu administrare
medicamentulvi Thalidomide Celgene chitre Agenfia Neapionald a Medicamentulul $

Dispozitivelor Medicale conformitate cu sistemul national de rapo air
spontand, prin intermediul “Figei pen

raportares  spontand a reacylilor |adverse| |
medicaments", disponibile pe pagina web a Agenfiel Nafionale a Medicamentului §j ‘o
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), Ia secfiunea Medicamente de uz um porteazf o,
reactie adverss, trimist cittre: -

Agonfia Natlonalll a Medicumcntnxrui sia Dispozitivolor Medicale

Str. Aviator Shnflteacu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregti, RomAnia,

Faxi+4021 316.34,97

Tel: +40 757117259

e-mail; i
Totodatd reaciille adverse suspectate e POt raporta §i cltre reprezententa locall a detindtorylui
autorizatiel de punere pe piaft, ln urmbitoarsle date de contact: ;

Genesis Pharma S.A. Reprezontanta Roménia

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector §

y
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Bucuresti, Rom4nia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantantel locale a Definéitorului de qutoriznfie
de punere pe piatii
Pontru Intrebiiri §i informatii suplimentare referitonre la utilizarea medicamentului Thalido id¢
Celgene, vé rugdm si vA adressii reprezenfantei locale & definitorulud autorizatiei de pune:I pé
piajit la urmiitoarele date da contact:
Gonesis Pharma S.A, Reprezentarifn Roménis
Calea 13 Septembrie Nr.950
Tronson |, Et.4, Sector 5
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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