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AtonflonIrl rupllmtntnrs lmportantc cu prlvlro ls rlrcul apnrlflol homornglllor
ql rabdornlgllzcl asoclsto tratemontulul cu madlcnmontul CotelllcY

(cobknoilntb), lnclurlv nol recornand[rl ds modlflcnro I dozol
,l.'\

Stimate profoeionist din domcniul sfn[t[1ii,

Dc comun ocord cu Agonlia European[ a Medieamontului (EMA) qi Agcnlia
NafionalI a Medicamcntulul gi a Dirpozitivelor Mcdlcalc, cornpania F, tloffrnnnn-La
Rocho Ltd. (dcrrumit[ in continuarc Rocho), prin rcprozcntanla sa local[ Rochc
Rom&nin S.R,L., doregtc r[ v[ aduc[ lo cunoqtln$ dou6 atenfion[ri suplirnintarc
privlnd medicamontul Cotellio, lncluolv rocomandEri de modificarc I dozei.

Hsmgrashrovffr[r Evonirnonta hcmoragico Bovero, inclueiv s&ngorlrl intracranlcne gi ale tractului
gaatro-inteetinB,l au fost raportste' la pecionfii cfrora li s-a administrat
mcdicamcntul Cototllo tn studille clinico gi In perioada dc dupB punerca pc
pieff a medicamontului,

o Tratamentul cu mcdicamontul CotEUic trobuie ?ntrorupt in cazul apnrilici
cvcnimcntalor hemoragicc do grad 3 sau 4 qi nu uobuio reluat dup[ aparilia
cvenimentclor homoragico do grad 4 sau dup[ homoragiilo cerobralc atrlbuite
adminietrflrii modicamontului Cotollic. So va oplica rationamcnhrl clinic, ln
caeul ln cffo ss ia In considoraro roluarea fstamenhrtui cu mcdicamcnnrl
Cotollio dup[ homoragii do grudul 3, Adrnlnistraroa vcmurafenlbului poato [r
continuatll, dac[ este cnzul, atunci s&nd ao tntrerupo modicamontul Cotellic,

r Cotcllic trcbuls adminishat cu prccaulie, dac[ ao utilizeaz[ la pacicn[ii cu
factori do riac auplimontarl pcntru a6ngcr[rl, cum sunt motaatazcle ccrobralc
gi/sau la pocienlii tratali concomitont cu modicamonte csrc crcsc riscul de
aparifio a s&nger[rli (incluaiv antiugroganto pluohotaro sau anticoagulturtc).

Bnb4omloUFa f,l qrortttron v,Elorllo{ crestln foiloklrlFzsl (CPIQ
r Rabdomioliza qi crcpterca vnlorilor CPK su fost raportate la pacion[ii c[rora li

s-a adminlstrat medicsmcntul Cotollic ln erudlilc cllnice gi in pcrioada dc dup6
puneroa po pia{[ s rncdicamentului.

. Valorile sericc iniliale alc CPK gi crcatininci uebuls dotcrminate tnainte dc
lncoporea tratamentului, iar apoi monitorizatc lunar po durata tratamentului
sau conform indicalioi cllnice, In cazul in care se dopistcaz[ valori sorlcc
crescutc ate CPK, Bo vcriiicl prozcnfo ncmnolor qi olmptomclor de
rsbdomiollz[ eau a altor cauzo,

r Dac!, apm croqteri aaimptometico de gred < 3 ale CPK, iar rabdomioliza o fost
exclus[ ca diugnostic, nu esto ncccsar[ modificarca dozei medicarnentului
Cotellic.
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r Tratamcntul cu rnedicomentul Cotclllc Bcbuie lntrerupt dac[ s,parc

rabdomiolizB, orico crcqtero simptomatic[ a CPK sau orice crcqtero
aslmptornatic6 de grad 4 u CPK,

o DacE accstca nu Bo arncliorcazE tn dccura de 4 eEpt[rn&ni, administrarea
mr:d i ggrncntului Cotcl I i c nu trobuio rcluat[.

o Dac['fuverltatea eo lmbun[t[felto cu ccl pufln un grad ln doours de 4
s6pt[m[ni, sdminisusrcs mcdloamcntului Cotcllio poat€ fi reluat[, sub

strict[ monltoriz$c qi cu o doz[ antorioar[ rcdus[ cu 20 rng.

o Admtnistrs,rca vomurafenibului poate fi contlnuat[ in cursul oriclror
modific[ri alc ndmlnlss[rli medicamentului Cstellic,

Mcdlcllor ll * rcconrcudtl tl dlscutt cu poclcnlll $ porsoattala cara tl tngr{esc rqferllar la
rlscurlh cdru por,fl asaclata tutsfit.tttulul ca modlcnmsnlul Colalllc.

I4fornwlll gttnratc dcsprc cvanlnfintale hamoruglec
Homoreglo 6rtc o rcacilo odvors[ cunorout[ I medlonrnontulul Cotolllo. O anslhtr o raporrlolor do

olguranfA dln pcrlooda do dupl punorcs pc plall o mcdlonmsntulul gi dln ctudlllo cllnlcc, ln curr do

doaftrquraro, uu ldcntlflont svonlmonto homoraglco r0vcr6 rupllmontoto lo paclcnfll caro urmcszl un

ft[temant ou modlcamorrtul Cotslllo, Lo momontul anallzol, un total do 30 do earurl do homorugil
rcvDro au lblt raportato h urt num[r ortlmat do'2817 puclonfl oxpuql la modlcamontul Cotolllc,
Evonlmantolo lnolud hcmoragll lntraoranlEn0 pl ala tractului gaitro-lntoitlnal. ln maJorltatoo
cszurllor do hcmoraglo rovor!, paclonlll avonu faotorl rupllmcntorl da rkc pcntru oparllla o0ngorlrll,
oum runt motErtlrqlc rlatomulul norvos contral, afoollunl gnrtro.lntortlnolo prooxlrtento pl/sau

msdlcamonto concomltonto carc crorc rlacul do aparlllc a rAngorlrll (lnclutlv untingrcgont0
plsch6tsro rou Entlooagulanto),

Informafll yncrah daryra rohdomlolkll {l *dficttn valoillor CPK
Rsbdomlollza r foat rqportatl lnlflal lo cito un prolont dln flccaro braf do trattrmont rl rtudiulul.
CO28l4l (Cotolllc plur vsmurafanlb voruur placobo plur vomurofonlb), Do la acol momontr au fort
raportrtc ql alto carurl do rsbdomlollzl, ln pcrloada da dupA puncroo po plafl s modlcamcntului aau

ln alto studll ollnlec In ourr do dorflquroro.

Iqfo nnall I s up I lnn nl a rt
Modlcumontul Cotolllo esto lndlcut pontru utlllzlro tn aloolero cu vomurufonib pontru trstamontul
prolonlllor adulllcu mclanom lnopcrubll iru mctrltszrt cu mutnflo BRAF V600,

Apol la raporlarw da rcoctll odvrruc
Erto lmportant $[ reportBll orlco roactlc odvorofi !ulpostot4 asoolat[ cu odmlniltroreo
medlcnmontulul Cotollic (coblmotlnlb), o[tro Agonlla NnllonalI s Mcdlcomentului gl r
Dlrporltlvolor Modlcslo, ln conformlhto cu rlrtomul rtslioilal da raportaro lpontrnB, utlllrAnd
formularola do raportaro dltponlbllo po poglnn wob l Agonllol Nqilonalo s Modlosmcntului {l 0

Dltpozltlvolor Modlcrlo (www,tnm,ro), la rocfluneo Mcdloumonto do uz umanlRaportcez[ o rorclio
udvorutr,

Agonflr Nnflonrll I Modlctmontulul pl r Dlrporltlvolor Modlculo
Str. Avlator 8[rr[torcu nr. 48, toctor I

Buouragtl 0l1478-RO
Tcl: +4 0757 I l7 259
Fox: 4-4 0213 163 497
E.mull;qdr@a[tr;0

. wwwrr4Fl.rI
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Totodotl, roacglllo ndvcrro suspeototo sc pot raports gl cltro roprozontanlo local[ a dcllnltorulul
tutorholicl da punorc po plottr, ta urm6toarolo dato d6 contlct:

ROCTTE ROMA}{IA S.R.L,
Plola Proorl Llbora, Nr. 3-J
Cl[dlroa Clty Oato - flumul do $ud
DopartameniulModld*,1, atqi 6, Soctor I
013702 . Bucuroqtl, Rblnenla
Dopanamunt Farrnacovl gllon16r

I 0l;
Fax:

+4021 206 47 48
+4037 200 32 90

+4021 206 47 48
+40t37 200 32 90

o-mullr rcOnnln.drus saf6t,v@roohc.oqs

Y A.ort msdlcamcnt ftco obloctul unol monitorlzilrl ruptlmontura. Acart lucru va pcrrnlto
ldontlflcarot rapld[ do nol lnformtlll rofcrltoaro la olgurantl. Proforlonlgtll dln domonlul i[n[tfltll
aunt rugBll s[ rBportezo orlco roactll advcruo ru!ncst0t6.

Coardonolclo do contact ak ropruwntanlal localc nlt Dctlttillorulul dt dularlglld dc punue pe
plolil

Pcntru lntrablrl ql lnformalll supllmcntlro rofcrltolro ls utlllzsroa modleamontulul Cotolllc
(ooblmotlnlb), v[ iuglm r[ oontaotnfi Dopartomoritul Modlcal ol Comporriol ROCHE ROMANIA
S.R,L,:

Dr. Mlhuolc Durcluo
Drug Safory Munogor
ROCHE ROMANIA S,R.L.
Plo[a Prerol Llboro, Nr, ]-j
Cl[dlreo CIty ootc - Turnul do Sud
Dopffiumonnrl Modicnl, otqJ 6, Scotor I

013702 . Buouroltl, Rom[nla
Tcl:
Iraxi
o-moll: romanla,fiiodlnfo@rocho.corn

Cu stlm&,

Dr, Msrlur Urca
Dlroctor Mcdicrl
Rocho Rom8nlu S.R.L


