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Thalldomide Celgene 50 mg capsule (talidomidi):
Nof recomandiri importante privind reactivarea viralx §i hipertensiunea
plmonari

Stimate profesionist in domeniul sina #tii,

De comun acord cu Agentia European pentru Medicamente si Ageniia Nationaldt a
Medieamentului §i a Dispozitivelor edicale, Compenia Celgene Europe Limited,
prin reprezentanta sa din Roménia Génesis Pharma S.A., doregte st v& Informeze

cu privire la urméatoarele ASpecte de sigurantd ssociate cu tratamentulu cu
medicamentul Thalidomide Celgene: |
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o fnurma tratamentului cu talido idd, 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 (VIIB).

¢ Uncle dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral gi Intreruperca
temporard a tratamentului cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat ciire insuficients hepatic
acutdl, cu fncetarea in conaeclntil administririi talidomidei,

inainte de initierea tratamentulyj cu talidomida, trebuic stabilit profilul
viral al hepatitei B

Pentru paclentit eu rezultat pogitiv la testul de depistare a infectici cu

» Se recomands consultarca junul medlc eu oxperientdi in tratamentul
hepatitei B.

Pe parcursul tratamentului, Pacientii cu antecedente de infectie trebuie

monitorizafi cu atentie pentrn depistarea semnelor $i simptomolor de
reactivare virald, inclusiy infecfie/activi cu VHB,

ﬂi[iertensiune pulmonars
* in urma tratamentului oy alidomida, f-au  raportat

hipertensiune pulmonar#, unele I?tate.
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» fnainte de lpitierea gi pe toatd durate tratamentului oy talidomids,
pacientii trebuie evaluagf pentru depistarea semnelor §i simptomelor de
boald cardiopulmonark sublacents.

Informatii suplimentare rcferz'toara} la problema de sigurangli s recomandirile

respective |
Medicamentul Thalidomide Celgene, tn lasociere oy melfelan yi prednison, este indicat ca

tratament de primi linie la pacientii cu mislom multiplu netratet, cu vArata > 65 de ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu dove mari,

Dupa puneres pe pisitl & medicamentului, s-& raportat reactivaraa virald, inclusiv a virusurijor
berpes 2oster §i hepatitic B, la pacientii clirpra li 3.2 administrat talidomida, Unele dintre cazurile
do reactivare a virusului hepatitei B ay e oluat ctre insuficientt hepatied south, Reactivaren
virusului herpes z08ter a determinat in unedle cazuri zoster diseminat, care a nocesitat tratament
antiviral gi intreruperea temporard g tra entului cu talidomida. Pacien;ii trategl cu talidomidi
prezintd, de obicei, factori da rsc preexistanyi pentru reactivarea virall, inclusiv vérsta inaintatd
§i mielomul multiplu progresiv subiacent.

In experienta de dup? puneree pe pistt, s-ou reportat, de asemenea, cazuri de hipertensiune
pulmonarf, unels dintre acestas letala, tn jurma watarmentului ey telidomidd, Pacientii trebuie

evaluagl pentu depistarea semnelor 51 simptomelor de boala cardiopulmonard subiacents, inainte
de inifierea gi pe durata tratamennulul cu tal omida.

Apel la raportarea de reacyil adverse%
Este important sd raporteti orice raacti; adverse suspectate, asociate cu administrares
medicamentului Thalidomide Celgene cfire Agenia Napionald a Medicamentulul st a
Dispozitivelor Madicale conformitate cu sistemu! naional de raportars
Spontand, prin intermedinl *Figei pen raportarea spontank a resctlilor adverss la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentuluj §i a
Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), Ia sectiunes Medicaments de uz uman/Raporteazl o
reactie adversi, trimiss clitrs:
Agonfia Nationali a Medicamentulu; si a Dispoxitivolor Medicale
Str. Aviator Sinfitesey Nr. 48, Sector| 1,
011478 - Bucuregtl, Roménia.
Fax:+40 21 316.34.97 :
Tel: +40 757117259
e-mail: ;
Totodatk reacsitle adverse Suipectate se potiraporta §i clitre reprezentanta locals a detindtorylui
autorizatis de punsre pe Plath, ln urmiitoarels date de contact:
Genesls Pharma S.A. chrczuntanti Rominia
Calea 13 Septambrie Nr.90 |
Tronson 1, Et.4, Sector 5 \
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Busuresti, Romania
Tal/Fax, +40 21 4034075

Coordonatels de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizatie

de punere pe piath
Pentru Intrabliri §i informagii suplimentare

Celgena, v rughm s1 vi adresafi reprezentaniei locale g de

piajd la urmitoarele data de contact:
Genesis Pharma S.4, Reprezenta
Calea 13 Septembrie Nr.90
. Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuregd, Romania
Tel/Fax. +40 21 4034075

eferitonre la utilizarea medicamentului Thalidomide

nta Rominin

Holtorulu! autorizajiel do punsre pe
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