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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Cladribingd (Litak): risc de aparitie n leucoencefalopatiel multifocale
progresive (LMP)

Stimate profesionist din domeniul stndtagii,

De comun acord cu Agentin Europeand a Medicamentului (EMA) i cu Agentia
Nafionald o Medicamentuluf $i Dispozitivelor Medicale, compania Lipomed
GmbH doregte sit va informeze ey privire la modificarile in desfisurarc privind
informatiile despre medicament referitoare |a urmétoarele aspecte:

Rezumar

* Au fost raportate cazurl de aparitie n leucoencefnlopatici multifocale

progresive (LMP), inclusly cazurl letale, nsocinte cu adminlstraren
de cladribing,

+ Diagnosticul de LMP a fost raportat dupfl 6 lunl pfini In ¢fitiva ani
dupil tratamentul cu cladribind,

+ O asoclere intre cladribing st limfopenia prelungiti a fost raportatf
in mal multe dintre nceste cazurl,

« Luatl In considerare LMP §n diagnosticul diferential al pacientllor
care prezintd semne snu simptome neurologice, cognitive sau
comportamentale nou apiirute sau care se agraveazd,

+ fn cazul in care se suspectenzit LMP, paclentllor nu trebule sit 1l se
mal adminlstreze tratanment cu cladribind.

Informatit suplimentare referitoare la problema de slgurangd

Cladribina este un - analog  nucleozidle ol purinel, caro acfioncazdl ca antimetubolit.
Medieamentele eare contin cladribing, autorlzate pentru indleatii oncologice sunt;

* Litk, care este indicat n tratamentul leucemiel cu celule plronse.

Deonrece cludribing ponte induce un elect mlelosupresor si Imunosupresor, precum si o
limfopenie cure ponto s durezo cieva luni, aceusta are potenilalul do o crogte riscul de upariyic
u LMP (0 boualt cerebrali rurll, demiolinizantd §1 potenilal letuld, cauzatd de reactivaren
virusului Juhn Cunningham - JC). Au fost raportate cazur] do apurlfle o LMP asociate cu
administrarea de cladribing ™ cadrul utllizdrl] pentruindleafli oncologlee. Limfopenia
prelungitd indust de cladribind poate i un polentiul factor de rise pentru apuriia LMP.
Informafiile destinate profesionigtilor din domeniul sAnAIRE i pacientilor sunt actunlizate in
proezent.
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Clodribina este autorizata, de usemenen, pentru trutnmentul selorozei multiple (SM) rocurento

fourte uetjve, Informatiile releritoare |a medicumentul cladribing pentru Indleatin de SM includ
dejo o atenfionare roferitore lnriseul de aparfic a LMP,

Apel In raporturen do renctll adverso

Lste important st raportafi orice renctie adversd suspectatd, wsocluth cu administraren
medicamentulul Litak, ciitro Agonlia Nafionald u Medicamentului $i o Dispozitivolor Medicule,
In conformitate cu sistomuyl nutional de raportare spontand, utilizind lormularele do raportare
disponibile pe pagina web a Agontioi Nationale a Medicamentulul 3l a Dlspozitivelor Medicule
(Wwww.unnro), la sectiunea Raportenztt o reactic udversa,

Agentio Nationald o Medlcumentuly| gl a Dispozitivelor Medicale

Str. Avialor Sinfitescu nr. 48, yector [,

Bucuresti 01147§- RO, Romdnin

Fux: +4 0213 163 497

E-muil: pdr@apm.po

Totodntdl, reactiile advorge suspectate 8 pol raporta si cltre reprezentan{s localdl a degindtorulul
autorizaiol de punero pe pin{h, la urmfitourele date de contact:
Farm. Cristing Corlna Plevuleseu

Culon 13 Septembrie nr 90, cta} 9, sector 5, Bucuresti
Tel: 021,230.65.24

Fox:021.230.65.23

Mobil: 0734 560 526

E-mni): ,';mI'Q],g,[Qmm]iu(ﬁngmwmmmlin ro

Coordonatele de contaet ale reprezontantel loenle n Detlnfitorulul nutorizatiel de punoere
e plata

Dacd aveli Intrebirl suplimentare yay solleitafl informatii suplimentare privind medlcamontul
Litak, vt rughm s contactafi reprezentan(u locala:

Actuvis S.R.L,

Furm. Cristing Corinu Plrvulesey

Calea 13 Septembyrio nr 90, etuj 9, soclor §, Bucuresti

Tel: 021.230.65.24

Fax:021.230,65,23

Mobil: 0734 560 526: E-mail: mminumm;}@wgmmm

Date de contact ale Degindtorului autorizafloi de punere po plagd:

Lipomed GmbH, Hegenheimer Strasse 2, )-79576 Well/Rhein, Germany
Tel+41 61 702 02 00

Fax: +41 61 702 02 20
Emuil: suve@@lipomed,com

Didier Foechterlen
Genernl Manager
Hegenheimer Strasse 2,
D-79576 Weil/Rhein,
Germany
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