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Lenalid?midz‘i (Revlimid): noi recomandri importante privind reactivaren

| virald

Stimate é;tbf‘c:g-i@:}ist din domeniul sinatatii,

_.‘:I.-.: | f? . ‘ ' -
Compania| Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeand

Medicamentului i Agentia Nationald a Medicamentului si
Medicale, [doreste sd v informeze cu privin

priveste medicamentul imunomodulator lenali

Rezumar i.

°* Au 'fosft raportate cazuri de reactivare
lenalidomidd, tn special, |a pacientil cu
vurlceli_l?-z:@storian sau virusul hepatito] B

* Unecle eazurl de reactlvare a VHB a
hepat_ilc‘ﬁ agutdt gi au cauzat decesul,

E Tnainti!ﬁéi dieifljnitierea tratamentului cu len
profilnl serologic al hepatitei virale B,

© Serecomandd consultarea unui medie S|
pentry pacienfil cu rezuleat pozitiv la tos

* Paclenfii cu antecedente de infectie treb

|
duratqii tratamentului pentru deplstarea somunolor $i simptomelor de |

e la urmétoarele aspecte in ceea c
domid;

antecedente de infecfic cu virusu
(VHB).

ul pentru Infecfin cu VHB.

le monltorizati cu atontic pe tontd

reactlvare virald, inclusiv infectie actlys ¢u VHB.

Informapll suplimentare referitoare la problema de .s'iT;umnfdl.’ $irecomanddrile respective

Reactivaren viralfi, inclusiv a virusului variceloszoster

raportate fopMe rar (<1/ 10000), dar 4 cozuti au progres
4 cazuri, Lfég{axh%’mtul cu lenalidomidd a fost oprit sl
Pacienyif ey pntecedente de infectie trebuie monitorizg
pentru deplstareaisemnelor gi simptomelor de reactiva
VB, Roa{:ﬂ}vama virusului varicelo-zosterion a det

herpes zoster diseminat, meningitdl virald ou virus varleelo-zoslerian sau zona zoster oftalmic,
care au negesitat tratament antiviral g oprirca  definitivd sau fntreruperca tempornet o |

ratamentiluj cu lenalidomida,
i

rminat i unele cazuri aparifia formelor

virald in urma tratamentuluj cu

i
| progresat pind la insuﬁcicntﬁﬂf
1
plidomidi trebuie si se srnbilenscﬁ?‘

eclalist Tn tratamentul hepatitel B

i
\ an gi virusului hepatitel 3, a fost rupm‘tmﬂ‘];
In perioada de dupd punerea pe piagd a lenalidomidel, Cazurile de reactivare a hepatitel B au fost

i
at in insuficientd hepatict acutd, In uccstc‘
pacientii au necesitat tratament antiviral,
fi eu atenfie pe toatd durmta watamenty]yil _
o virald, [nclusiv pentru infecpia activa cuil]
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Pacientii’ tr‘ulmi ou lenalidomida au, de obicel, factg
rcaclivnrcﬂ' fitaté., inclusiv vérsta inaintatd, afecti
anterior qau congomitent cu medicamente | imunosup
Efectul |

acesti oaci n*i cn# antecedente de infeciie,
Revlimid ¢E
care nu sdn‘t ellgibili pentru transplant gi, tn asoc
pacignyi &d
Revlimid t:si
cauzatll dC|B

te indicat §i pentru tratamentul pacien
ndroamele miclodisplazics cu risc sclizu

cuogcqetloﬁ"uu deletic 5q izolatdl, atunci cdnd alte

mMzrcsor al lenalidomidei poate cregtd

e indlce.t pentru tratamentul paclumior ¢

il cu mielom multiplu cirora li s4a a
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ri de rise preexistongi in ceca ce priveyta)]
pne progresivi subiacentd g tratamentuly
resoare, inclusly transplant de celule stem ]
suplimentar riscul de reactivare virald laff

dulfi eu mielom multiplu netratat anterior,”

[ sau intermediar-]
optluni 10:apcutlccs sunt insuficiente sau

Inadecvatc| $1 pentru tratamentul pacienjilor adulfi cy limfom cu ¢elule de manta recidivat snu

refvactar|a |t atarnent,
Apel la mp'qrrama reactlilor adverse

| i
bste impor
medicament

ant sd raporta{i orice reactie advers

Lyl Revlimid, clitre Agentla Nafionalg
Medicule (Www.anm.ro), tn conformitate cu §istel
intcmwdht.,f*}w pentru raportarea spontanil & reac|
pe pagina

Rupomuza {5

reaciio adversh, trimistl clitre:

Agentia N%tlonam a Medicamentului gi a Dispozitivel
Str, Aviatar|Sanatescu nr. 48, Sector 1,

011478 Buclrestl, Romania

fax: -4 021 316 34 97

leli ++4 021 B17 11 02

el -4 0757117 259

c-muil: ) ul:L“[‘Q_

Totodala rlatac;h b adverse suspectate se pot raporta
dulonzatlcl ﬂe p(ﬁne:c pe piatd, la urmitoarele date de

Genesis l’hq‘rmal.‘: A, Roprozentanfo Roménia
Calen 13 Sio ptembrie Nr,90

I'rongon 1, I'ld-,S.ucto: 5

Bucuresti, Romania

Tel/Fax. +4(:J2140340?S

Y Acest! H’i}:dicamcntl face obicctul unei monitorizd
Identificargd rapldd de nof Informayli referitoare la sigy

bia-Agentgiei Najlonale a Medicamentulyi

A suspectatd, asociatd cu uchmmstunc
i o Medicamentului gi u Dispozitivclo
nul najlonal de raportare spontand, prin
iilor adverse la medicamente”, disponibilal
i sl a Dispozitivelor Medicale ln scci,iuncu'g .

br Medicale

i cAtre reprezentanta loculd a dejinatoruluf]
contact:

o i,

ore cu clexametazona, pentru tratamentul |
Iministrat cel pufin un (ratament anterior. {f|fi
tlor cu anemie depondentd de wansfuzie |l 1
, asoclate cu o anomalie flRil

rosuplimentare. Acest lucru va permite fijilii i
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}e de contact ale reprezentangel locale o Depindtorului auwtorizafiel de punere pely|

Introbdirt suplimentare sau ave

E rezent

|

Coordonate
Daca nviq:]l.

plagd

antul Celgenc la;

contuctafi r

A, Reprezentanin Roménia

sric Nr. 90

4
b ]

¢ctor S
Bucuresti, Roman;

m
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