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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomida):
Noi recomandiri importante priyind reactivarea virali si hipertensiunea
pulmonars

Stimate profesionist in domeniul s&n afii, |
|

De comun acord cu Agentia Buropeanh pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentana sa din RomAnia Genesis Pharma S.A., doreste s& v informeze

cu privire la urmitoarele aspects de siguranti asociate cu tratamentulul cu
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

activare yira
¢ fn urma tratamentului cu talidomid¥, au fost raportate cazuri de activare

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

Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral i fntreruperea
temporari a tratamentului cu talidomida.

Unele cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepatica
acutd, cu fncetarea in consecin(d 4 administririi talidomidei.

Inainte de initierea tratamentului cu talidomid#i, trebuie stabilit profilul
viral al hepatitei B

* Pentru paclenfli eu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici cu

» ¢ recomandi consultarca junul medic cu experientd Tn tratament
hepatitef B.

* Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectie trebuic
monitorizati cu atentie pentru depistarea semnelor §i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie|activi cu VHB.

ﬂi[iertensiune pulmonari
¢ [n urma tratamentului cu talidomida, 3-au  raportat cazuri de

hipertensiunc pulmonari, unele létale,
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o fnainte de inifierea i pe tda
pacientii trebuic evaluafi pen

boald cardiopulmonari subiac
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Informafii suplimentare referitoard
respective

Medicamentul Thalidomide Celgene, tn
tratement de prima linie la pacientii cu mi
nu sunt eligibili pentru chimjoterapie cu doE

Dup# punerea pe pintt & medicamentului,
herpes zoster gl hepatitic B, Ia pacientii ciir
de reactivare & virusului hepatitei B au e
virusului herpes zoster o determinat n undl
antiviral gi tntreruperes temporard 3 trat

prezintd, de obicei, factori de risc preexist
$i mielomul multiplu progresiv subiacent,
poate cregte suplimentar riscul de reactivar
trebule monitorizati cu atentie pe parc

simptomelor de reactivare virald, inclusiv i fectie activl ¢

mide
Acasti
tilui, pentru depistarea semnelor s
u VHB.
~4u raportat, de asemenes, cazuri de hipertensiun

In experients de dupa punerea pe piagt,
pulmonard, unele dintre acestea letale,
evaluali pontru depistarea semnelor si si
de initierea gi pe durata tratamentulyf cu tal;
Apel la raportarea de reacyii adverse
Este important sa raportati orice react
medicamentului  Thalidomide Celgene ¢
Dispozitivelor Medicale (www
spontand, prin intermediul “Fisei pen
medicamente”, disponibile pe pagina w
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
reactie adversd, trimist cAtye:

Agontia Nationall 2 Medicnmentul

Str. Aviator Stindtescu Nr. 48, Sector

011478 - Bucuregti, Roménia,

Fax:+40 21 316.34.97

Tel: +40 7571172549

e-mail; o
Totodath reactiile adverse suspectate ss pot

autorizatiel de punare pe piagt, la urméitoare|

Genesis Pharma S.A. Rep
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et4, Sector §
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ru depistarea semnclor si simptomelo
nti.

asociere cu melfalan ¢i prednison, este indicar ¢

lom multiplu netratat, cu vArsta > 65 de ani sau ¢
¢ mari,

S-a raportat reactivarea virald, inclusiv a viresuzsil
bra li s-o administrat talidomidil. Unele dintre caz ril

entului cu talidomidy. Pacientii tratafi cu talidomid
nfl pentru reactivarea virall, inclusiv vArsta fnaintat
u toats acestea,

fn urma tratamentului cu talid
mpiomelor de boald cardiopulm:

rezontanta Roménia
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ti durata tratamentului cu talidomid ;
de
la problema de siguranti si recomandiirile

)
ans

oluat clitre insuficients hepatic acutd, Resctivare
¢ cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratarne

efectul imunosupresor al talido
virald la paclentii cu antecedents de infectie,

sul tretemen

omidf, Pacientii webui
onard subiacentd, Inaint
omidy,

i adverse suspectats, asociate cu administrare
tre Ageniia Nationald a Medicamentului $

conformitate cu sistemul najional de raportar
raportarea spontanf a reactlilor adverss
b 2 Agentiei Nagionale & Medicamentului i a
secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o

:
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ui §i a Dispozitivolor Modicale
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raporta §i clitre reprezentanga locald a detindtory
e date de contaet:

lui
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Bucuresti, Rom&nia
Tel/Fax, +40 21 4034074

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafi
de punere pe piag
Pentru Mntrebari si informatii suplimentare teferitoare |a utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, VA rugdm si vi adresafi reprezentantei locale a detindtorului autorizatiei de punere pe
piajt la urmiitoarels date de contact:
Genesls Pharma S.A, Reprezentanta Romdnia
Culea 13 Septambrie Nr,90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax. +40 21 4034075
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