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Thalidomide Celgene 50 mg capsule tali )
Noi recomandiri importante pri ¥ Dt i)

pulmonars
Stimate profesionist th domeniul sing Atdi,

De comun acord cu Agentia Europeani
Medicamentului si & Dispozitivelor M

cu privire la ummitoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumar
Reactivare virali

¢ In urma tratamentului cu talidomids, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre care unele grave,| in special la paciongii cu antecedente de

infectie cu virusul herpes zoster s
Unele dintre cazurile de reactivare a virusulul herpes zoster au determinat

Py

ind reactivaron viral¥ yi hipertensiunea

pentru Medicamente si Agentia Nationalf a

or Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentana sa din Roméania Genesis Pharma 8.A., doregte s v informeze

de sigurantli asociate cu (ratamentului ou

Tunia 2016

u virusul hepatitic 3 (VIIB),

zoster diseminat, care a mnecesitat tratament antiviral gi fntreruper

temporard a tratamentului cu taljdomidi.
au evoluat ciftre insuficientd hepaticd

Unele cazurl de reactivare a
acutd, cu incetarea in consecin(i

viral al hepatitei B

hepatitel B,

Ei%ertansiune pulmonari
e In urma tratamentului cu

hipertensiune pulmonard, unele

Pe parcursul tratamentulul, pacientii cu antecedente de infectie treby
monitorizati cu atentie pentru |deplstarca semnelor §i simptomelor ¢
reactivare virald, inclusiv infectie/activi cu VHB,

administrérii talidomidai.

fnainte de inifierea tratamentului cu talidomids, trebuie stabilit profilul

Pentru paclenfii cu rezultat poxitiv 1a testul de depistare a infectiel ¢
VHB, se recomandi consultarca lunul medic eu exporientd in tratament

l?tala.

falidomid, g-au raporiat eazuri %é

a
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aninte de inifierea gi pe tdatd durata tratamentului cu tnlldomlcil

pacienfii trebuie evaluafl pontru depistarea semnclor si simptomelor |
boald cardiopulmonary subiacents. ? ptomelor d

o

Informapii suplimentare roferitoare la problema de siguranyd §i recomanddvil
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, iIn |asoclere eu melfalan sl prednison, este indioat ¢

tratument de primi line 1a pacientii cu mislom multiplu netratat, eu vArste 2 65 de ani saule
nu gunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mard, ‘

Dupll puneras pe pintll & medicamentulul,| 5-a raportat reactivarea virald, inclusiv a virus
herpes zoster gi hepatitic B, la pacientli cArpra Ii s»a administrat talidomids, Unele dintre caziwl!
de renctivare a virusulul hepatitel B au evoluat clitre insuficientd hepatic acutd, Reactivire
virusulwi herpes zoster o determinat tn unale cazurl zoster diseminat, care n necasitat trat
entiviral gl tatraruperea temporard a tratamentului cu talidomidd, Paclentii iratagi cu talldo
prezintll, de oblcel, factori de risc prasxistdntl pentru reactivarea virald, inclusiv vérata tnaints

si mislomul multiplu progresiv subiacent, Cu toats acestes, efectul imunosupresor al talide i;a
poate craste suplimentar risoul de reactivarg virall la paclentli cu antacsdent: de infactia, Acasti
trabule monitorizafl cu otentie pe parcuyrsul tratementulul, pentru depistarea semnelor ¢
simptomelor da reactivare virald, inclusiv infectie notivet cu VEB,

In experienta de dup# punerea pe piaf, f-au raportat, de asemenes, cazuri de hipertens n
pulmonard, unele dintre acestsa letale, tn [urma tratamentului cu talidomlill, Pacjentii trebui
ovalunfl pentry depistarea semnelor 5t almptomelor de bosll cardiopulmonaril subincontd, tnajnt
de inltieren gi ps durata tratamentului cu taljdomida.

Apel la raportarea de reacgil adverse
Este important sk raportatl orlce ramcfli adverss suspectats, agociate cu administrared
medicamentulyl Thalidomide Celgene ciitre Agengla Nationald a Modicamentulyl § A
Digpozitivelor Medicale (www.anmuro) In conformitate cu sistemul najional de raportare
spontansl, prin intermediul “Figel penttu raportares spontand a renctlilor adverse| la
medicaments”, disponibile pe pegina web a Agentiei Nationale a Mudicamentului §i 8
Dispozitivelor Medieale (www.anm.ro), 1a| sectiunes Medicamente de uz uman/Raporteazf o
reactie adversl, trimistl chwe: .
Agontia Natlonald n Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu Nr. 48, Secton 1,
011478 « Bucuragti, Rom#inia, ;
Faxi+40 21 316.34.97 ;
Tel: +40 757117259 _

e-mail; |
Totodatt reactille adversa suspactate se pot| raporta §l cltre reprezententa locald a detindtorylul
autorizatial de punere pe piatt, ln urmitoarele date de contact: ‘:
Genesit Pharma S.A. Reprezontanta Romfnia
Cales 13 Septambrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

A
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1021, 3163437

Bueuresti, Rom#nia
Tal/Fax, +40 21 4034075

Coordonatels de contact ale reprezantantel locale a Definfitorulul de autoriz _t‘ié

de punere pe piapd

Pantru Intrebliri §1 informoti{ suplimentare peferltoars la utilizarea medicamentului Thelidomid

Celgene, v rughm si vB adresatl reprezentantei locale a detinktorulul autorizatiel de puner

platd la urmitoarsle date da contact:
Genesis Pharma S,A, Reprézentarifa Romdnin
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Buourest!, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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