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Medf'cfa:mentului 1 Agentia Nationald a Medichme
Mcd‘lcﬂlc,l c!ore$te 38 vl informeze cu privire la urmiitdarele:
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Informatll referitoare la problema de siguranil
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Stinfiaitﬂ profesionist din domeniul sinitiiii,
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i sl comportamentul suleidn

P

J}dtuioidarﬂ $1 comportamentul suicidar au

pacientil care luau apremilast,

11' ! .
4i?cd1}galli¢ntc Cu potenfial s cauzeze simptome psihice.
]

se recomandd intreruperea tratamentului cu npramilast,

spozifiei sau la orice semne de ideatie suicidant.
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I?Bbruiti pacientii i persoancle care fi Ingrijese sl Ingtiinjezd medicul

VOfbila; (apremilast): nof informatil importante trlvlnd Ideatin suicidari

Compania Celgene Europe Limited, de comun cori cu Agentia Europeantt g
? ;Lozitivclor

cadrul studiilor clinice i experientei de dup#l punerea pe piaf#, ideafia
fost raportate (cu
thecadente de depresie) mai putin frecven (2171000 si 1/10Q), n timp
e cazurile de suicid finalizat au fost rapoftate dupd puneren e piatd la

sau fard

Talua’pi cu atentie raportul risc/beneficiu ol tratamentului cu ypremilast
18 pacientil cu antecedente de tulburliri psihicy sau la pl-lcicnﬁL

care iau

)
Ihacﬂ;! pacientil prezintd simptome psihice noi sau care sc agrayeazl, ori

decl se observd aparifia ideatiei suicidare squ ctbmportamcntulu! suicidar,

L » i v 4 u 3 ¢
eécrlplor cu privire la orice modifietifi alp comportamentulul sau

Mecllcapwntul Otfezia (apremilust), administrat ca mMonoterapie sau T nlociarc cu

mudlcamtntu , antireumatice modiflcatoare nle  bolii (MARMB), este ind]

trutame ndulfl caro au avut yn rispuns

#l waftritel psorinzice active (APs) ln paclenl]

at  pontru

inudeqvaﬁ sal pu prezentat intolerantll la o teraple anterionth cuMARMB. Do aseyenen, osto
Indicq} pjnt vy tratamentul psoriazisulul tn plicl cronie, modernt pank la sover, ln paclentil

adulti’ ca

| e | | BU riispuns sau care prozintl contraindicntii orl intolerantd la glie terapli
sistemice, Inclusiv ciclosporind, metotrexat sau psoralen §l razo Qltraviolete A (PUYA).
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© SuSpectate se pot raporta 8

Btro reprezentantd local 0
de punere pe plath, Ja urmatonrsle data

de contact:

Tronso

Bucures't‘l, Romdnia II F
*rol.-r-40g&4034074 ‘ ,
Fox.+402 4034075,
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V Acest imad cament face obloctu] ynej

i monltoriziirl suplimentare. Accst lucru va it
Ident{fica airgpida do nol Informatil reforitoars In Slguran&- -

'8 .inarma S.A. Reprezentanta Romfnia |
Caleg Ij[ eptembrie Nr,90 |

I
Tronson/ 1} Et.4, Sootor $ | |
Bucuregti Roménia
Tel. 0040214034074
Fax. 0040214034075
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