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Thalidomide Celgens 50 mg capsule (talidomida):

Nol recomandiri importante privind reactivarea virald i hipertensiunea
plTlmonnré

| |
Stimate profesionist in domeniul sin#t#si,

Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limitad,
prin reprezentania sa din Roménia Genesis Pharma S.A., doregte s& v& Informeze
cu privire la urmitoarsle aspecte Fa siguranfi asociate cu tratamentufui cu

De comun acord cu Agenia E&WPG:T pentru Medicamente i Agengia Nationald a

medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

Reactivare virald
¢ In urma tratamentului cu taiidolnidi, au fost raportate cazuri de activare

virald, dintre care unele grave,| in special la pacionii cu anteccdente de
infectle cu virusul herpes zoster Tu virusul hepatitic B (VHE).

¢ Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes 2oster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament sntiviral si Intreruperea
temporardi a tratamentuluf cu talidomids.

¢ Unelo cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepaticd
acutd, cu incetarea in consecintl & administririi talidomidei.

« fnainte de inifierea tratamentului cu talidomids, trebuie stabilit profiful
viral al hepatitei B

o Pentru paclentif eu rezultat po%itlv la testul de depistare a infectici cu

» 5¢ recomandi consultarca junul medic cu oxperientd in tratamentul
hepatitei B,

* Pe parcursul tratamentului, pac]ianrll cu antecedente de infectic trebuie
monitorizati cu atenfle pentru dopistares semnelor $i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie activii cu VHB,

ipertensiu i

. urma tratamentulvl cu talidomids, s-au raportat cazurl de
hipertensiune pulmonard, unele letale. h -
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o Inainte de initierea i pe toatd durata tratamentului cu talidomida,

pacienfii trebuie evalual pen depistarea semnclor §i simptomelor de
boald cardiopulmonars sublacents.
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Informafii suplimentare rq{?m’tnarﬁ la problema de siguranti 5i recomandirile
réspéclive
Medicamentul Thalidomide Celgene, tn Jasociere cu melfalan gi prednison, este indicsr ca

tratament de primi linie la pacientii ou mislom multiplu netratat, cu vrsta 2 65 de ani sau care
nu sunt sligibili pentru chimioterapie cu doge mari.

berpes zoster g hopatitic B, la pacientii cArora I s« administrat talidomidd, Unele dintre cazurile
de reactivare a virusului hepatitei B au evolust citre insuficientll hepatied scutd, Reactivares
virusulul herpes zoster 2 determingt in undle cazuri zoster diszminat, care & necesitat tratament
antiviral gi tntreruperea temporard a tratamentului ey talidomidll, Pacienii tratagl cu talidomidi
prezinth, de obicei, factor de risc preexis fi pentru reactivarea virall, inclusiv vérsta inaintatd
$i mielomul multiplu progresiv subiscent. Cu toats acestes, efectul imunogupresor al talidornidei
poate cregte suplimentar riscul de mcdvmj virald Ia pacientli cu antecedente da infactie, Acastia
trabule monitorizafl cu stenfie pe pareursul tratamentului, pentru depistarea semnelor si
simptomelor de reactivare virald, inclusiv infectie ectivd cu VHB.

Dupa punerea pe piath a medinﬁ:enmiwt-: raportat rsactivaraa virald, inclusiv a virusurilor

In experienta de dup# punerea pe pisl, s-au raportat, de ssemenes, cazuri de hipertensiune
pulmonark, unele dintre acestes letale, tn \rma tratamentulul cu talidomids, Pacientii trebuie

evaluagl pentru depistares semnelor si slmpﬁmelcr de boald cardiopulmonard subiacents, tnainte
de initieren pi pe durata tratamennidul ou midi.

Apel la raportarea de reacii adverse

Este important si raportati ,orice reactli adverss Suspeciate, asociate cu sdministrarea
medicameptulel Thalidomide Celgene o Agenjia Naionald 2 Medicamentulul §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anmzo) In conformitate cu sistemul national de raportare
spontank, prin intermediul “Figel pentru raportares spontand a resctlilor adverse la
medicamente", disponibile pe pagina web o Agentiei Nationale a Medicamencului sl oa .
Dispezitivelor Medicale (www.anm.ro), lal secjiunes Medicaments de uz uman/Raporteazl o I
reactie acdversh, trimisk clitre: \
Agenfia Nationaifi a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale |-
Str, Aviator Sinfitesou Nr, 48, § 1, '
011478 - Bucuresti, Roménia,
Fax:+40 21 316.34.97
Tel: +40 757117259
e-mail: adr@anm,com
Totodata reaciille adversa suspectate se poti taporta §i clitre reprezentania locald a depinftorylui
aworizatlel de puners pe piatt, Ia urmiltosrels date de sontact:
Ganesis Pharma S.A. Rnprmntaanl Romiaia
Calea 13 Septambrie Nr.90 .
Tronson 1, Et.4, Sector §
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Bucursgti, Rom#nia
Tal/Fax. +40 21 4034075

Coordenatele de contact ale
de punere pe piagh

reprezentanfel locale a Definbitorului de autorizagie

Pentru Intreblir §i informatii suplimentare

Celgena, vl rughm si v& adresafi

piatd la urmitoarels date de contact: i
rmntlﬂp Rominia

Gonesis Pharma §.4. Rep
Calea 13 Septombrls Nz.00
Tronson |, Et.4, Sector § »
Bucurestl, Roménia
Tel/Fax, +40 21 4034075

f
,\,

1021, 3163487

eferitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide

fei locale & detindtorului autorizatiei de puners pe
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