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Reactivarea viralg, inclusiy a virusulul
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Celgene Europe Limited 5
tului sl Agentin Nationals a Medicamentului si a Dispozitiveloﬁﬂ
idoreste si vd informeze cu
privegte medicamentul imunomodulator lenalidomida:

au cauzat decesul, ’

o fnain p|| dfeffhmiﬂ@ma tratamentului
profilu] serologic al hepatitei virale B. i

infeetic nctivil cu VHB,

varicelo-zosterian si virusuluf hepatitel 3, u fost raportats|j
in perioada de duplt punerca pe plafd a lenalidomidei, Cazurile
4 cazuri au progresat in insuficien(d hepaticd acutt, Tn aceste]]
il cu lenalidomidh a fost oprit gl paclentii au necesitat tratament antiviral, :
Pacienyii cy jmlevedcmt: de infecile trebuic monitorizafi cu atenfie pe toatlt durata tratamentuluiy
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reactivares, irald, inclusiy virsta fnaintatf, afoctiune progresivl subiecentd §i tratamentul
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Apel la r-apd'rtareaz reacflllor adverse

Este irnp(ptfﬁant -8t raportati orice reactis adversy suspectatd, asociatd ¢y '
mcdicumentfplu“,Revlimld, chtre Agenfls Nationald a Medicamentului gi o Dispozltivclol
Medicule (yw: ranm.ro), In conformitats g sistemul national de raporture  spontant, pz";ix‘
1’nLcrmcd%1 'Ff i pentru raportarsa Spontand a reaciilor adverse la medicamente”, disponilsila i
pe pagina Web aiAgeniel Najionzle g Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale la scctiunca gl
Raporieazd ¢ reactie adverstl, trimist cdire:
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Genesis I L rﬂa:"j{S.A. Reprozentunja Romania
Calen 13 Sjc, ptembtle Nr,90
~lronson 1, [1.4,8¢ctor §
Bucuregti, Roménin
~Tel/Fax, +40214034075
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¥ Acest #h: dicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare, Acest lucru va
Fr.l::mil‘ma:rg:'?i rapidd de not informaii referitoare la siguran(a,
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Daca av?,";’f Intrebarl suplimentare sou avefi nevole de
contactafl r';c:’:Srczc:.nta.mu] Celgenc la;

Genesls P "al'ma S.A. Reprezentanta Roménia
Culea 13 Septembrie Nr.90

Tronson Iy Et4, Sector 5

Bucuresti, Roménia

Tel 0040214034074

Fux. 0040214034075
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