| " o ' Octombrie 2016’

Lenallﬂ;bmldﬁ (Revlimid): noi recomandiirl importante privind reactivarea i
i virali ol

1

:"'>fg§jonist din domeniul s#n&taii, I

P |
Compani .deagene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeans a?’!‘

ntuld i Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitiveloufﬂ}
Medicale, |doregte si vi informeze cu privire la urmétoarele aspecte in ceea ce:
priveste medicamentul imunomodulator lenalidomida:

e Au fi
lenali
varicel

raportate cazuri de reactivare virali in urma tratamentului cu
mid#, in special, Ia paclenfll cu antecedente de infectic cu virusul
-zasterlan sau virusul hepatitei B (VHB).

f utd sl au cauzat decesul.

' »dt nifierea tratamentulul cu lenalidomidii trebuie si so stabilensc]
serologic al hepatitet virale B, |

. Paci@" il cu antecedente de infectle trebuie monitorizati cu atentie pe toati
duratgy tratamentulul pentru depistarea semnelor §i simptomclor de
reactivare viralii, inclusiv infectie activii cu VHB, :

N
L
Informafil is;erllmemm'e referitoare la problema de sigurantll st recomandiivile respective i,

1

Renctivarea Jrirala, inclusiv a virusulul varicelo-zosterian ¢i virusului hepatitel B, u fost raportatd ’
de glup& punerea pe piaid a lenalidomidei. Cazurile de reactivare a hepatitei B au fost

8 1%: (<1/10000), dar 4 cazuri au progresat n insuficienit hepaticht acutd, In aceste

ntegedente de infectle trebuie monitorizafi cu atenfie pe toatd durata tratnmentuluid]
pentru deb §areel somnelor §i simptomelor de reactivare virald, inclusiv pentru infoctia active cu)
VHB. Rea; varea virusulul varicelo-zosterlan a determinat in unele cazuri aparitia formelor;
f diseminat, meningitd virald cu virus varlcelo-zosterian sau zonu zoster oftalmicd, |
esitat tratament antiviral si oprirca dofinitivA sau fntreruperca temporard o
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Pacientli}-ft' ;
reactivaren

| 'oq resor al lcnalldomxdel poate cregte suplimentar riscul de reuctivare virnla l
acest! pacier io antecedente de infeciic.

Revlimid g
care nu-'s

e indzcat pentru tratamentul pacientilor adulfl cu miclom multiplu netratat anterior, ]
' eligibili pentru transplant §i, in asociere cu dexemetazona, pentru tratamentul
pacientii adupltl cu mielom multiply crora 1i s-a administrat cel putm un tratnment anterior. |
Revlimid pite indicat gi pentru tratamentul pecientilor cu anemie dependentd de transfuzic;}
cuuzath de|alndroamelo miclodisplezice cu risc scizut sau intermediar-1, asociate cu o anomn1u.1 ;.
mtogcneiida cu delefic 5q izolath, atunci cAnd alte optluni terapeutice sunt insuficiente sou')
madecvate pemru tratamentul pacientilor adulfi cu limfom cu celule de manta recidivat sau. y

Este impg

: .t s raportali orice reaciie adversil suspectatd, asociatd cu adnumsfrun.
medicamehthlul  Revlimid, cétre Agen;ia Nntionalﬂ a Medicamentului §i u Dispoziuvelo

Mudicale
intermod

F'gm penlru raportarea spontandl a reaciiilor adverse la medicamcntc" dispombll j
pe pagina

b a:Agcntici Nationalc' 8 Medicamcntulm si a Dispozitivelor Medicale ln sectiuned

N oﬁal& a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
riSdndtescu nr, 48, Sector 1,

tcl + 4 021
tel: +4 0757 117 259

cfiilh adverse suspectate se pot raporta gi ciitre reprezenianta locald a detindtoruluds
ol e pliners pe piath, la urmiitoarcle date de contact:
A, Reprezentanta Roménia
Bucuregti, Romania
Tel/Fax, +40214034075

Wodicament face oblectul unei monitorizAri suplimontare, Acest lucru va parn-utq |
rapidd de noi informafii referitoare la sigurang, |
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Coordonalele de contact ale reprezentantel locale @ Defindtorulul antorizapiel de punere pd
plajd

Dac#l ave; Lgntrobari suplimentarc sau avefi nevole de informatii suplimentare, v rugim st |

contacta‘ll rezentantul Celgene la: 1
it

Cenesis P a S A. Reprezentan{a Roménia

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson l.s t.4, Sector 5

Bucuresti, Roménia

Tel, 0040214034074

Fox. 004021 034075
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