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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomids):
Nol recomanddri importante privind roactivarea virala #i hipertensiunca
pulmonari

Stimate profesionist in domeniul sina A,

De comun acord cu Agentia Europe
Medicamentului i a Dispozitivelor
prin reprezentania sa din Roménia G
cu privire la urmdtoarele aspecte
medicamentul Thalidomide Celgene:

pentru Medicamente §i Agenjia Najionald a
edicale, Compenia Celgene Europe Limited,
nesis Pharma S.A,, doregte s& v Informeze
e siguranid associate cu tratamentului cu

Rezumat

activ ira
¢ Inurma tratamentului cu talidomida, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre caro unele grave,| in special la paciontii cu nntecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VIIB).

* Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral §i Intreruperea
temporard a tratamentului cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepaticl
acutd, cu fncetarea in consecinti & administrarii talidomidei.

Inainte de initierea tratamentulyi cu talidomida, trebuie stabilit profilul
viral al hepotitei B

Pentru pacicntil cu rozultat pozitiv la testul de depistare a infectici cu

» S¢ recomandd consultarca junui medle cu oxperienti n tratamentul
hepatitei B,

* Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectic trebuic
monitorizafi cu atenfle pentru [depistarea semnelor $i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie|activi cu VHB.

ﬂi;iertensiune pulmonari
* In urma tratamentului ey

hipertensiune pulmonars, unele |

alidomid#, s-au raportat cazurl de
tale. b

173




o Inainte de inifieren gi
pacientii trebuic evaluafl pent
boali cardiopulmonars sublace

pe toatd durata tratamentului cu talidomida,

u depistarea semnclor si simptomelor de
til

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti §i recomanddrile

respective
Medicamentul Thalidomide Celgene,
tratament de primi linie
nu sunt eligibili pentru o

In lasociere cu melfalan gi prednison, este indicat ca
la pacientii cu miplom multiplu netratat, cu vArsta > 65 de ani sau care
himioterapie cu doze mari.

Dupa punerea pe pinfll @ medicamentului, s-a raportat reactivarea virald, inclusiv a viruswrilor

berpes 2oster §i hopatitic B, Ia pacientii cAr
de reactivare a virusului hepatitei B

ra li 3-8 adminiswrat talidomidd. Unele dintre cazurile
au evoluat cltre insuficientd hepaticd acutd. Reactivaren

virusului herpes zoster a dsterminat In unele cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratament

antiviral gi intreruperea temporartl 2 trat
prezintd, de obicei, factori de risc preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,
poate cregte suplimentar riscul de resctivar

entului ou talidomidl. Pacientii tratasi cu talidomid
nfi pentru reactivarea virald, inclusiv vArsta tnaintats
U toate acestes, efectul imunogupresor al talidomidei
viralk Ia pacientli cu antecedents de Infectle. Acestia

tebule monitorizati cu atentic pe parcyrsul vatamentului, pentru depistaroa ssmnelor si

simptomelor de reactivare virall, inclusiv in

In experienta do dupd puneres pe piast, &
pulmonard, unels dintre acestea {atale, tn

fectie activl cu VHB,

-0u reportat, de asemenca, cazuri de hipertensiune
urma tratamentului cu talidomidf, Pacientii trebuie

ovaluati pentru depistarea semnelor st simptomelor de boall cardiopulmonard subiacents, tnainte
de Inirierea gi pe durata tratamentulul cu talidomids.

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important s rapormal orice reacy
medicamentulul Thalidomide Celgene ¢
Dispozitivelor Medicale

spontand, prin intermedinl “Fisei pen
medicamente”, disponibile pe pagina w
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
reactie adverst, trimisd citre:

Agonfia Nationali a Medicamentului

Str. Aviator Sinfitescu Nr. 48, Sector
011478 - Bucuregt!, Roménia,
Fax:+40 21 316.34.97
Tel: +40 757117259
e-mail;
Totodatd reactille adverse suspectate e pot
autorizafie] de punere pe plajt, la urmiitonrel
Genesis Pharma S.A. Rep
Calea 13 Septambrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

i adverse suspectats, asociate cu administrarea

e Agenfia Nationald a Medicamentului §i a
conformitate cu sistemul national de raportare
raportarea spontanll o reactiilor adverss la

b a Ageniei Nofonale & Medicamentului gl a

sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazl o

$i & Dispozitivelor Medieale

—

rapona gi clitre reprezentanta locald a defindtorului

& date de contact:
rezontan|

3 Roménia
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Bucuresti, Rom#nia
Tel/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale repre;
de punere pe piatl
Pentru Intrebliri si informatii suplimentars

tanfei locale a Defindtorului de autorizafie

eferitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide

Celgene, vi rugdm s vA adresafi reprezentantei locale a deinitorulul auterizaiei de punere pe

piajht la urmiitoarele date de contact:
Geneals Pharma S.A. Reprezenta
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuregt, Romdnia
Tel/Fax. +40 21 4034075

ta Romdnia




