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Lenalidomida (Revlimid): noi recomand#ri Importante privind reactivarea [} :
virali R

pfesionist din domeniul sanattii,

Stimate

Compani 'deigene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeans a?’: B

Medicamontuli §i Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelon
I\/I_f.'n'.iu:alt':,.t doreste si vd informeze cu privire la urmatoarele aspecte in ceea ce |f
privegte mpdicamentul imunomodulator lenalidomida: |

Rezumay! |

raportate cazuri de reactlvare virald th urma tratamentului cu |

mid#, in special, la paclentil cu antecedente de infectie cu virusulj)
celd-zasterian sau virusul hepatitel B (VHB). I

azi:lrt de reactivare a VHB au progresat pind la insuficient j
acutd sl au cauzat decesul.

B de nifierea tratamentului cu lenalidomida trebuie si se stabileasc
J serologic al hepatitel virale B,

|- mand consultarea unul medie specinlist in tratamentul hepatitei ijii.zi I N
pentruipacientii cu rezultat pozitiv la testul pentru infecfia cu VHB. e

& Pacleriill cu antecedente de infectie trebuiec monitorizati cu atentic pe toati ,*

i tratamentulul pentru depistarea semnelor §i simptomclor de |
re virald, inclusiv infectie activi cu VHB. }
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Informafpil\suplimentare referitoare la problema de siguranpll §i recomanddrile respective . '
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Reactivarea virald, inclusiv a virusulul varicelo-zosterian gi virusulul hepatitel B, u fost raportata|
in perioada jc glupa puneroa pe piafd a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost il
raportate foayte 1{: (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat tn insuficien{t hepaticht acut, In aceste

=

4 cazuri, tul cu lenalidomidad a fost oprit si pacientii au necesitat tratament antiviral,{
Pacientil ct anfegedente de infectle trebuie monitorizafi cu atentie pe toatd durata tratamentuluid

pentru dep siareel somnelor §i simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infoctia activét cuj
VHB. Reagtivarea virusului varicelo-zosterian a determinat tn unele cazuri aparitia formelor . {56k I
herpes zostet diseminat, meningitd virald cu virus varicelo-zosterian sau zonu zoster oftalmict, | jfiBSsI )
cure aul "f csitat tratament antiviral §i oprirca dofinitivd sau intreruperca temporardt o

tratamentbilu] cu lenalidomida, bl
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Pacientlr.trp
reactivaresl) 1 B
anterior qal.i: cm;}omltent cu medicamente i 1munosupresoarn, inclusiv transplant de celule stem il B )

Efectul imithosubresor al lenalidomidei poate creste suplimentar riscul de reuctivare virald |
acesti pacierti cf antecedente de infectic,

Revlimid esfe indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mislom multiplu netratat nntcrier, !
care nu s*rul eligibili pentru transplant gi, In esociere cu dexametazona, pentru tratamentul |

pacientii ac:{ltl cu mielom multiplu c#rora i s-a administrat cel putm un tratoment anterior..

Revlimid wgte indicat gi pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependentd de transfuzic,| I
cauzath dc g ndroamelo miclodisplazice cu risc scizut sau intermediar-1, agociate cu o anonmllc1
citogeneticl| cu deletic 5q izolatd, atunci cAnd alte opfiuni terapeutice sunt insuficicnte snu |

inadecvate i' pentru tratamentul pacien{ilor adulji cu limfom cu celule de manta recidivat suu
re{ractar |a tratament.

Apel la rrapqrtqrga reacfilior adverse

|

Este impomant sd raportati orice reaciie adversl suspectatd, asociatd cu administrarcajiis

medicament lul Revlimid, citre Agentia Nationall a Medicamentului §i a Dlspoznmlo '

Muodicale Munm o), in conformitate cu sistemul nafional de raportarc spontand, pri

intermodi \PJ yFi§e1 pentru raporiarea spontand a reaciillor adverse ia medicamente”, dispombll
-

pe pagina Wweb aﬁAgcntlc:i Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiuned ffi|
Raporteazq o re raactw adversd, trimis# ciitre: '

1 : ] il

Agentia N HQ 'oﬁaln a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. AviatgrSinditescu nr. 48, Sector 1,

011478 Byc resti, Roméania
fax: <4 021 316 34 97
tel: +402) 3171102
tal: + 4 0757 117 259

¢-mail!

Totodutﬁ‘ ot:
autorizatial de phnere pe piafd, la urmatoarclo date ds contact:

;

Genesis Pha ma A, Reprezentanta Roménia
Culen 13 Septembric Nr.90
I'ronson 1] Ft.4,8ector 5

Bucuresti, Romdnia
Tel/l'ax, +40214034075

v Acest! thedicament face oblectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va pcrmlte |
identlﬁcérp repidd de noi informatii referitoare la siguranii, 1!
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