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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomida):

Noi recomandari importante priyind reactivarea viralx si hipertensiunea

pulmonars

Stimate profesionist in domeniul sinaf &li,

De comun agord cu Agentia European¥ pentru Medicaments si Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor edicale, Compania Celgene Europe Limited, |
prin reprezentanta sa din Roménia G nesis Pharma S.A,, doregte s& va informeze ;
cu privire la urmitoarele aspecte de sigurantd asociate cu tratamentului cu |

medicamentul Thalidomide Celgene:
Rezumat

activa ira

¢ fn urma tratamentului cu talidomidi, au fost raportate cazurj de activare ‘

virald, dintre care unele grave,| in special la pacientii cu antecedent
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB),

* Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au detcrmin}ut
Zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral si

temporard a tratamentului cu talidomida.

viral al hepatitei B

* Pentru pacientil cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici {Iu
» S¢ recomandi consultarea junul medic cu oxperienfd n tratament

hepatitei B,

monitorizati cu atenfic pentru depistarea somneclor §i simptomelor ﬂ!e\

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat citre insuficien
acutd, cu fncetarea in consecinfd 4 administririi talidomidei.

fnainte de initierea tratamentului cu talidomids, trebuie stabilit profilL! !

Pe parcursul tratamentului, padientii cu antecedente de infectic trebuic |

reactivare virala, inclusiv infectie|activii cu VHB.

ﬂi[iertcnsiune pulmonari
¢ In urma tratamentului cu talidomida,

hipertensiune Pulmonari, unele létale,

S-au raportat cazuri

fntreruperea |

t4 hepaticd

clﬂci
|

de |
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atd durata tratamentului cu tnlidomiidgi,

pacientii trebuic evaluafi pent
boald cardiopulmonari subjae

Informafii suplimentare referitoar
respective

Medicamentul Thalidomide Celgene,

Tatament de prima linie la pacisntii en
nu sunt eligibili pentru chimioterapic cu

fn

Dupd punerea pe piatt a medicamentului,
herpes zoster gl hepatitic B, Ia pacientii cirpra li s-a administrat talidomids. Unele dintre ¢

de reactivare a virusului hepatitei B ay
virugulyi herpes zoster a determinat tn un
antiviral gi tntreruperea temporard 2 trat
prezintdl, de obicei, factori de risc preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,

poate cregte suplimentar riscul de reactivar
trebule monitorizafi cu atengie pe parc

simptomelor de reactivare virald, inelusiv i

In experienta de dupd puneres pe piagh,
pulmonarl, uncle dintre acestas letale,

miglom multiplu netratat, cu varsta 2 65 de ani sau
doze mari,

ru depistarea semnelor g simptomelor
nti,

la problema de siguranti si recamnnddFrilLr
|

asocicre cu melfalan §i prednison, este indicar cia

=

S-8 raportat reactivarea virald, inclusiv a virusurilar
il
oluat chtre insuficients hepaticd acuts. Reactivire
le cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratame
entului cu talidomids. Pacientii tratati cu talidomid
H pentru reactivarea virald, inclusiv vArsta Inaintat
U toate acestea, efectul imunogupresor al talidom'deI
virald la paclentil cu antecedente de infecile, Acesti
sul watamentului, pentru depistarea semnelor s
fectie aotivil cu VEHB. ||

-8u reportat, de msemenea, cazuri de hipertensi n4

In jurma tratamentului cu talidemidsl, Pacientii te uie

evaluaji pentru depistarea semnelor sl simptomelor de boala cardiopulmonara subiacentd, inaintg

de inifierea gi pe durata tratamentului cu

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important sa raportati orice reacyii adverse Sugpectate,

medicamentului Thalidomide Celgene
Dispozitivelor Medicale (www

medicamente”,
Dispozitivelor
reactie adversd, trimis cAtye:

Agontia Natlonall a Medicamenty
Str. Aviator Stindtescu Nr. 48, Sector

011478 - Bucuregti, Romania,
Fax:+40 21 316.34,97

Tel: +40 757117259

e-mail; o

Totodat reactiile adverse suspectate ss pot

autorizafiei de punare pe piatt, la urmbitoar
Genesis Pharma S.A. Reprezonta
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §

Medicale (www.anm.ro), 1a

talidomidy,

asociate cu administrarea
citre Agentia Netionald a Medicamentului 51 &
conformitate cu sistemul najional de raportare
raportarca spontand a reacfiilor adverse! la
b 2 Agentiei Nafionale a Medicamentului sl a
secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazl o

ui §i a Dispozitivolor Medicale
1,

raporta §i cltre reprezentanga locals a detintorylui|
ele date de contacr: e
n{a Romdénia
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Bucuresti, RomAaia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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1041, 3163437
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de aurariz%m‘é

de punere pe pias
Pentru Intrabari si informatii suplimentare
Celgene, v rugim sa v adresafi reprezan(
piajl la urmitoarels date de contact:
Genesis Pharma S.A. Reprezentan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, Roménia
Tel/Fax, +40 21 4034075

ta Romfnia

referitoare la utilizarea medicamentu]uj Thnlidon&.idc
antei locale a detinitorulug autorizatiei de puners pe

4/

4



