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Caaa de AslgurArl de SAnAtato

In conformltqte ou adreea ANMDM nr, 5081E/28,10,2016, lnregletratfi la

C.N.A.S, - ou nr, P 920ts102,11,201€ vf, aduqsm la cunogtlntd mAeurlle lntroprlnee de

Agsnlla Natlonal6 a Medlcamentulul 9l a Dlepozltlvelor Medlcale (ANMDM) 9l

campanla Celgene Europe Llmltod, pentru lnformaraa carpulul madlaal roforltoare la

"nol recomandarl lmpoftante prlvlnd raactlvarea vlrala ln urma tratamantulul au

Lenalldomld{ (Ravilm ld)".

VA rugAm eA luall mAeurl de Informsre a furnlzorllor de eervlcll medlcale prln

eflgarea pe paglna electronlcd s casel da aelgurdrl do sdn6tate, ln loc vlzlbll, a

documeniulul de camunlcare dlrcctd cdttB prcfaslonlstll dln domonlul s€n€taf/l

"Lenalldomldl (Revllnld): nol recomandarl lmpoftante prlvlnd raactlvarad vlrala,"

AnexAm In fotocople documenlul respectlv,

Cu silmA.
p. PRE

Radu lcHl
Di Gon'€ral

\,OA
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C6tre,

CASANATIONA.LA DB ASIGURARI Dtr SANATATE

Vd aducout la cunogtin[[ m[surilo lntrcprin$c. do Agenlir N

Meoi.nrifiului..qi q uisp;tivelor Medicatt tlfM?Yl, li,rvreureq'rerrrsr!'r Yr h -'-;;;il 
iT fp"onrto corpului rncdicnl leibri

Colgone EuroPo Llmltod'
noi 

-recornunO6ri 
importnnte privincl reaotivaree virnlll in urtntl trutun

ndministruron ttnor rnedicntttcnte'

ANMDM tl nviztrt toxtui scrisorit-cle inftrnnttle slitrt^pt:t*.1:ll

d"'"''iili;ffi;iidi";ffi; ;i't'iuuio oun"uts Pharma s'A' si n pttb

wcb-oits'ul agcnlioi turv*'-'l;l"j-'lo::asi,'"f:::1i"""',t,,,:::lwep'brls'ur'rn'rrrrv''"Tffiffi;ovigilcnltt - cot'trnicari cl

Mediopmcnto dc Uz Uiltan

nrofosionigtll din domcniul sdrr6t[tii'

Ancxtlm ltr accnst6 oOttti Alou*tntul mcnlionnt iif;ti::' ,

ill'i;'il'ii"#;ffi;-'i;ffi-u' l. fost trnnsmisn ri Min

sdnrtd$t - Direcfin ntl**oc*ion 
'{.-?l?t:,1':1:. 
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Octornbrie 2016

mldtr (Revllrnld): noi rccomnndfirl lmportante prlvlnd ronctivororl
vlrnltr

fooionist din domeniul s6n6t6tii,

ene Europe Limited, do cornun acord ou Agenlin Eur,opeanlt
gi Agenfia Nafional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelo
sll vd infoffreze cu privire la urmItoarsle aspecte irr eoea ce,

trntqnrontulul cu
Infecfle cu vl

de reactlvars a VHB ou progr€Bflt p{lnil lu insuflclon
*tttfi li ru csuzst dcccsul.

lfnlfloroa trntnmontulul cu lonalldomldtr trsbuls srl so stabil
tologlc al hepatltol virolo B,

tratnmontulul pontru doplstaron ssmnclor ql slmptomclor clc
ro vlrnl[, Incluslv Infocflo nctlvtr cu VHB.

ndtr consultaren unul modlc spoclallst ln trnLtnmontut hcprtltel
clcnfll cu rozultst pozltlv la tostul pontru Infocfln cu Vtllt.
cu untacedonto do infocflo trcbulo monltorlznfl cu ntonflc pe tontrl

tow ryle loflre lo proltlenn de slgnrdnfil Sl recomm llrlle ruspacNlve

. pungrea po piuf6 n lcnalidomidol, Cazurile de renctiv*t'c a hc;:atitcl B au lirst
(<l/10000), dat 4 cnzuri nu progrqstrt hr insuficionftl hcpnticll rcut[, llt [ccstd
I cu lcualidourldd a fost oprlt gl pnclcnlil nu nocssitat trstamsut antivirul,

do infocllc trebuio nronltorizafi cu atonlie po toat[ dulnto trntonrentului
sontnolor gl simptomclor dc reactlvaro virnll[, incluslv pentru irrlbctio rctivJl cu

virusului varjcclo'zosterian o detcrmlnat ln unole cnzuri npnrllln fornrelor
discnrinat, tnonlrtgitH vlraltt cu vlrus vflrlcclo.aoslefieu sftu zorln zostcr oftnlnriclt,;

tlt tl'otamcnt mrtivirnl gi oprlroa dcfinltivtt snu fntretupclcn tcurpornltl n

cu lennlidornldd,
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pu lonslldonrid[ nu, dq obicei, fuciori do rigs prgoxlstolltl iu ccca cc
inclusiv vArsta innintatA, afocfluno progresiv[ subirrccnttl fli trotnn0nt

cu modlcamente inrunosupresonrc, inoluslv tralrsfrlnnt dc celtrle

indicot ql psntru trflt lrontul pnclonfllor cu anonrio dopondcnttl dc fnnsfuzic,
roamolo rnlolodispl0u lco cu risc spllzut sau intonncdisl.l, ssociatq cu o enonxtliq:

cu doloflc 5q lzolattt, atuncl c0nd Blto optluul torupoutloo sunt inguficiqntc llu
pelllru tratamcntul pncicnlilor ndul[l cu llmfom ou colulg de muntu rcoldlvat snu

16 34 97
17ll02
n7 259
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Bntenol'
Efsctul

cnuzntll

al lenalidomidci poats cl'ogto supllmentor riscul dc rcuctivare yirnlll
nccpti onteccdentc dc infcotie,

Itev llrtr ld c4t pontru tratsnentul pnoicnfilor adulli cu miolorrr rnultiplu nett$tot ontcrior,
c$l'g ntl
pacienlll.

ellglblli pcnlru troncplnnt gi, irr asooiorc au dcxfllneloeono, pentru trAt$nlcntul
cu nrielom multlplu cdroro Ii s.n adtl|inieh'at cel puliu un trrtt$lncnt arrtctior,:

i{cvlirnid

Apel ln Hdc llot a vercc

lilste , sd rnportsli orico rcaollc advcrsfi suspectottl, asocint[ 0u

iRcvlimld, clltlo Agcnfln Nationnlll n Modicsrnentului li u
Mudlcolo ), ln confonnltntc cu Bistemul nalionul do r[porhu'o spontsnll,

pcntru reportnroa sponton[ n reaclillor advcrso la rnodlcanrcnto", dlsponlbi
ps psginr oia;Agcnlisl Nollonalo a Mcdlcsnrentului gl a Dispozltlvclor Medicnle ln sccli

roac;lo advorsl, trlmls![ clltre:
lr

Agonfte a Msdlcsnrontului gi a Dispozltlvolor Medicnlc
Str, A nr. 48, Soctor 1,

0rI478 Romf,nln

cltO
Inadocvntcl
rolloctar ll

ftx: r.4 021

tch r.4 021

G0ncsis

Cnlen I 3

tel 1'4 07
e-rnnilr

'l'otodBt[ advorso suspcotrito 3o pot raports gl olltfc rspr'ezcntanln loculll u dcfinlltotul
po piafl, ln urmltoarols dnto do contoctr

,4, Roprozcnt$nfn RomAnia
Nr.90

Trorrsou I 4,$octor 5

llrrcurcqti,j
'l'ol/Fsx, 14034075

V Accsti faoo oblcctrrl urrci nonitorlzlh'i supllmontoto, Accst lucru vn

klonti{i rapldI do uol lnfontrnlll rofcrltoaro la slgurrrnltt,
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cntantul Cclgeno lo:
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