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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomids):
Nol recomandari importante privind reactivarea viralx %1 hipertensiuneca
pulmonari

Stimate profesionist in domeniul sanat:apii,

De comun acord oy Agentia Europeand pentru Medicamenta si Agenjia Nationall a
Medicamentului si a Dispozitivelor N%cdicale, Compania Celgene Europe Limited,

prin reprezentanta sa din Roménia G nesis Pharma S.A., doreste s& va informeze

c¢u privire la urmitoarele aspecte de sigurant¥ asociate cu tratamentului cu
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

¢ Inurma tratamentului cu talidomid4, au fost raportate cazuri de activare
virald, dintre care unele grave, in special la pacientii cu antecedente de

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB).

* Unele dintre cazurile de rcactivak'e a virusului herpes zoster au determinat

zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral si fntreruperea
temporard a tratamentului cu talidomida.

* Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat cAtre insuficientd hepatica
acutd, cu fncetarea in consecinfd 4 administririi talidomidei.

o Inainte de initierea tratamentulyi cu talidomidd, trebuie stabilit profilul
viral al hepatitei B

* Pentru pacienfii eu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici cu

VHB, se recomandi consultarca unuf medic ¢ oxperientdi in tratamentul
hepatitei B, '

* Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectic trebuie

monitorizati cu atenfic pentru depistarea semnelor §i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie activil cu VHB.

ﬂi[inrtensiune pulmonari |
* ihourma tratamentului cu talidomidi, 3-au raportat cazur| de

hipertensiupe pulmonars, unele letale.
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o Inainte de Inifierea §i pe toatd durata tratamentului cu talidomida,

pacientii trebuic evaluafl pentry depistarea semnclor gi simptomelor de
boald cardiopulmonars sublacenti.

respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, tn asociers cu malfalar sl prednison, ¢ste indicat ca

ratament de primd linie la paclentii cu miglom multiplu netratet, cu varata > 65 de ani sau cars
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu doze mari.

Dupa puneres pe piath a medicamentujui, s-a raportat reactivaraa virald, inclusiv a virusurilor

herpes zoster §i hepatitic B, |a pacientii crora 11 5-2 ndministrat talidomids, Unele dintre cazurile
de reactivere a virusului hepatitei B au evoluat ciitrs insuficientd hepaticl acutd, Reactivaren

virusului herpes zoster a determinat in unele cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratament
antiviral 5i tatreruperes temporard 2 ratamentului ou talidomidd, Paciengii tratagl cu talidomidy
prezintd, de obicei, factori de Hsc preexistenti pentru reactivarea virald, inclusiv varsta Inaintatd
$i mielomul multiplu progresiv subiacent. Cu t0ats acested, efectul imunoguprasor al talidomidei
poate cregte suplimentar riscul de resctivare viralt I pacientil cu antecedents de infactle, Acestia

wabule monitorizati cu stentie pe parcursul ratimentulti, pentru depistarea semnelor s
Simptomelor de reactivace virald, inclusiv infectic activa cu VB,

In expenienfa de dupd punerea pe pistd, s-au reportat, de asermenea, cazuri de hipertensiune
pulmonarf, unele dintrs acestes letale, $n urma tratarmentului ey talidomidl, Pacientii trebuje
evaluati pentru depistarea semnelor si simptomelor de boala cardiopulmonard subiacent, tnainte
de Inlfierea gi pe durata tratamennulul eu talidomidi

Apel la raportarea de reactll adverse

Este umportant s raportati orice reacili adverse fuspectate, agociate cu administrarea
medicamentului Thalidomide Celgene citre Agenjia Nationald a Moedicamentulul s a
Dispozitivelor Medicale (www.anmuro) In conformitate cu sistemul najional de raportare
spontand, prin intermedinl “Figei pentru raportares  spontand a reactlilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web 2 Agenfiel Nafjonale a Medicamentului gl a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz umarn/Raporteazd o
reactie adverstt trimish clitre: %

Agenfla Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu Nr. 48, Sector I,

011478 - Bucurestl, RomAnia.

Fex:+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail: adr@anm,com
lotodatd reactiile sdversa juipectate se pot raporta 3i clitre reprezentanta locald a detindtorului
sutorizafiel de punere pe pint, la urmétosrels date de contace;

Genesis Pharma S.A. Reprezontania Roménia
Calea [3 Septambrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5
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Bucuresti, RoméAnia
Tal/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Detinditorului de aulorizatie
de punere pe piags ,
Pentru Intrablri §i informatis suplimentare {

eferitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, vi rugim s v3 adresafi reprezen
piatd la urmitoarsle date da contact: i

enfet locele e defindtorulul autorizatiei de punere pe

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romfnia
Calea 13 Septembris Nr.90 :

Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuresti, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075




