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In conformitate cu adresa ANMDM nr, 27847E/08.08.2018, Inregistrats IJ ‘
CNAS ~cunr. P 4423/09.06.2016 va aducem la cunosgtintd mésurlle intreprinse d
Agentia Nationala a Medicamentulyi s a Digpozitivelor Medicale (ANMDM 31
compania Celgene Europe Ltd, UK., prin reprezentanta sa din Roménia, Genesi ‘
Pharma SA pentru informarea corpulul medical referitoars la noj recomanda
importante privind  reactivarea virald si  hipertensiunea pulmonard asocijat
tratamentului cu medicamentul Thalldomide Celgene (talidomida).

V& rugaim s& Juatl masurl de Informare a furnizoriler de servicii medicale |rirJ
afisarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sénitate, in loc wzibi]j
documentulul de comunicare directs cétre profesionistii din domeniul sanaran
‘Thalldomide Celgene 50mg capsule (talidomidd): Noi recomandari Importan “
privind reactivarea virald $/ hipertensiynea pulmonars ."

Anexam In fotocople document| respectiv.
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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomida):
Noi recomandiri importante privind Feactivarea viral) si hipertensiunen‘
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Stimate profesionist in domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europe
Medicamentuluj §i & Dispozitivelor M
prin reprezentana sa din RomAnia G
cu privire la urmétoarele aspecte
medicamentul Thalidornide Celgene:

Rezumat

Reactivare yirald -

fn urma tratamentului cu talidomidi, au fost raportate cazuri de activa‘re\ |

virald, dintre care unole grave,| in special la pacientii cu antecedente Pc‘ ‘
u virusul hepatitic B (VHB),

€ a virusului herpes zoster au detcrminL]t ‘ |
] [ . PR |
zoster diseminat, care g necesitat tratament antiviral s mtreruperFa‘ ‘

infectie cu virusul herpes zoster s
Unele dintre cazurile de reactiva

temporard a tratamentului cu ta] domid4.

Unele cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficients hepatil;z‘i ‘
acutd, cu fneetarea in consecin{ & administririi talidomidei,

fnainte de inifieren tratamentului cu talidomidd, trebuie stabilit profilul |

viral al hepatitei B

Pentru paclentli eu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici #u ‘
» S¢ recomands consultares junui medic cu experientid in tratamantrl

hepatitef B,

Pe parcursul tratamentulu, paﬁiantii cu antecedente de infectic trehlﬂ;c

depistarea semnelor $i simptomelor
reactivaroe virald, inclusiv infectie|activil cu VHB. | ‘

monitorizafi cu atentie pentru

J_:[i[iertcnsiune pulmonari
* In urma tratamentului oy ralidomida,

hipertensiune pulmonari, unele létale,

CNAS-Clawback 0372309160 »>> 025140‘613_4?“

pentru Medjcamente gi Agentia Na;ionalﬁ a
edicale, Compania Celgene Europe Limit?d,
enesis Pharma S.A., doregte s& v informaze
le sigurant¥ asociate cu tratamentului jcu

|
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» fnainte de inifierea $i pe tdatd durata tratamentului cy talidom‘idﬁ,

pacientii trebuie evaluafl pentry depistarea semnelor si simptomelor de
boald cardiopulmonars subiacants,

Medicamenny] Thalidomida Celgene, tn |asociers ¢y melfalan si prednison, este indicw‘t cLl

iglom multiplu netratat, cu varsta > 65 de ani say care

|
Dup#l puneres Pe piath medicamentuluf,| s-a faportat reactivarea virald, inclusiv a virusulrildr
berpes zogter $1 hepatitic B, Ia pacientii carpra Jj g administrat talidomidd. Unele dintre c:E:il‘

de reactivare a virusulyj hepatitei B au evoluat catre insuficienta hepatien acury, Reactivare
virusuluj herpes zoster n determinat tn unale cazuri zoster diseminat, care a necasirat tratame
antiviral gi tntreruperea temporard 2 tratamentului oy twlidomidy. Pacientii ratati cu talidomid
prezintd, de obicei, factori de risc preexist ' tat
$i mielomu] multiplu progresiv subiscent, U toate acestea, sfactul imunosupresor al talidomide
poate creste suplimentar riscu] de reactivare virald |a paclentii cu antscedants de infectla, Aci:}ti?

trebule monitorizati oy atenfic pe parcursul watementului, pentru depistares semnelor s
simptomelor de reactivare virals, inelusiy i ectie activ cu VHB. | |

In experienta de dupa punerea pe piagh, $-au raportat, de BSemenes, cazuri de hipcncnsLLné
pulmonard, unele dintrs acestea |etale, in jurma tratamentului cu talidomids, Pacientii trebuj
evalunfi pentru depistares semnelor §i simptomelor de boaly cardiopulmonara Jubiacents, mafmj
de initierea gi pa durata tratamentului eu talidomida
|

Apel la raportarea de reacyil adverse | |
Este important sa raportali orice reacyli adverse Suspactate, asociate cu administrares
medicamentului  Thalidomide Celgene chitre Agentia Nationals a Medicamentulyj §
Dispozitivalor Medicale WWW conformitate cu sistamul national de raportar
ipontandi, prin intermadiyl “Figei pentru raportares Spontand a reactlilor adverss Ij
medicamente”, disponibile Pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului sL a
Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz o‘
reactie adversd, trimis chrre: ‘ |

Agontia Natlonald g Medicamentului s 2 Dispozitivolor Medicale

Str. Aviater Sindtescy Nr. 48, Sector 1

011478 - Bucuregti, Romania, ‘

Fax:+40 21 316.34.97 |

Tel: +40 757117289

e-mail; a
Totodatat reactille adverse Suspectate s pot|raporta §i clitre 1eprezentania locald a de;inntorqlui‘
autorizafiei de puners pe piath, la urmitosrels date de contacr:

Genesis Pharma S.A. Reprezontan{s Roménia

Calea 13 Septembrie Nr.00
Tronson 1, Et4, Sector §
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Bucuresti, Romania
Tel/Fax. +4Q 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezalnranjel locale a Definditorului de autorizafia

de punere pe piag
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1021, 3163437 | ‘#

Pentru intreblir] si informatii suplimentare

Celgene, v rugim sa vt adresafi reprezen

piat la urmiitoarsle date de contact;
Genesis Pharma S.A, Reprezentan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax. +40 21 4034075

referitonre la utilizarea medicamentului Thelidomide
antei locale a detindtarlud autorizatiei de punel? PS
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