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Thalidomide Celgen

Noi recomandéri importante priyind reactivarea virali gi hipertensiunea
pulmonari

Stimate profesionist in domeniul s&n#tatii,

De comun acord cu Agentia Europe
prin reprezentanja sa din Roméinia G
medicamentul Thalidomide Celgene:

Rezumat

Reactivaye viralll

¢ fn urma tratamentului cu talido mid3d, au fost raportate cazuri de nctiva}r:e

P e T

Tunie 20

50 mg capsule (talidomids):

)16

pentru Medicamente si Ageniia Na;ionatlf a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limi

nesis Pharma S.A., doregte si v informeze
cu privire la urmétoarele aspecte de sigurant¥ asociate cu tratementului

virald, dintre care unele grave,

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHB). |

Unele dintre cazurile de renctivaEe virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a neces

temporarii a tratamentului cu tal
Unele c¢azuri de reactivare a VE

in special la pacientii cu antecedente

idomidi.,

fnsinte de initierea tratamentul
viral al hepatitei B

VHB, se recomandi consultares
hepatitei B.

e Pe parcursul tratamentului, pac!ienﬁi cu antecedente de i.nfectir: treb

monitorizati cu atenfie pentru
reactivare viral, inclusiv infecfie

ﬂi%ertensiune pulmonars
e In urma tratamentului cu

hipertensiune pulmonari, unele lgtale,

Pentru pacientli cu rezultat pozitiv la testul de depistare a infectici ¢

depistarea somnelor si simptomelor
activil cu VHB,

falidomids, s-au raportat cazuri

'i
tat tratament antiviral si ’intrerupeth

(B au evoluat citre insuficientd hepaticd
acuti, cu fncetarea n consecin{d I administriirii talidomidei.

i cu talidomidd, trebuie stabilit profilu
u

unul medic en oxperientii in tratament
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I JIRANT 3

o fnainte de initierea 3i pe tdati durata tratamentulvi cu taiidoml“‘;
pacientii trebuie evaluafl pentru depistarea semnelor §i simptomalor d
boald cardiopulmonard sublacents. '

dlr

Informatii suplimentare referitoard la problema de sigurangd §i recoman
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, In |asociere cu melfalan $i prednison, este indicq

tratement de primi linie la paclentii cu mislom multiply netratat, cu vArsta 2 65 de ani sau le
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu mari.

Dupd punerea pe piaghh & medicamentului, s-a raportat reactivarea virald, inclusiv o virus
herpes zoster i hepatitic B, 1a pacientii cBcpra li s-a administrat talidomidd. Unele dintre ¢ 1
de reactivare & virusului hepatitei B au eyoluat clitre insuficientd hepaticd acutd. Reactivire
virugului herpes zoster a determinat in undle cazuri zoster diseminat, care a necesitat trat :?
antiviral ¢i {ntreruperaa temporard a tratanjentului cu talidomidy, Paciengll tratapi eu talidomid
prezintd, de obicei, factori de rise preexistdns! pentru reactivares virall, inclusiv vérsta Inairtat
sl mielomul multiplu progresiv sublacent, Cu toate acesten, efectul imunosupresor al talidon{o'c
[

poate cregte suplimentar riscul de reactivare virall 1a paclentii cu antscedents de Infectie, Acagt
trebuie monitorizafi cu atenfie pe parcyrsul watamentolui, pentru depistaren semnelo;
simptomelor de resctivare virald, inclusiv irffectic activi ou VHB.

4n -y

pulmonark, unele dintre acestea letale, in jurmna tratamentului eu talidomida, Pacientii trebu

evaluati pentru depistarea semnelor §i simptomelor de boald cardiopulmonarl subiacents, iIna
de initierea 3i pa durata watamentulul eu talidomida.

[

In experienta de dupd punerea pe piaj, $-au raportat, de ssemencs, cazuri de hipenensiE.n

Apel la raporiarea de reacyii adverse |
Este important s raportajl orice reactli adverse sugpectats, asociate cu wd;uinisty |
medicamentului Thalidomide Celgene chtre Ageniia Netionald a ‘Medicasnen:. ;I:' |
Dispozitivelor Medicale conformitate cu sistemul najionai de 'raporla.L
spontand, prn intermediul “Figei penttu raportares spontand a redetiilor adverse [I

medicamente”, disponibile pe pagina wgb a Agentiel Nugionale a Medicamentului g
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1| sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi
reactie adversdl, trimisi clitre:
Agontia Nationald a Medicumentu"ui §i a Dispozitivelor Medicale ‘
Str. Avistor Sinfitescu Nr, 48, Sector 1, |
011478 - Bucuregti, Romania,
Fax:+40 21 316.34.97
Tel; +40 757117259
a-mail;
Totodatd reactiile adverse suspectate ge pot raporta §i clitre reprezentanta locald a de;inntonlpi
autorizafiei de punere pe piafd, In urmittoarele date de contact: e |
Genesis Pharma S.A. Reprezontania Roménin
Calea 13 Septembrie Nr.90 g e
Tronson 1, Et.4, Sector § !
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Bucuresti, Rom#nia
Teal/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezantangei locale a Defindtoruiui de autarfz&;:‘l

de punere pe piotd
Pentru Intrebliri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Thalido

Celgene, vi rughm 88 vii adresafi reprezentaniei locale a definftorulul autorizatiei de pune:';

piatt la urmitoarele date de contact;
Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Rominis
Calea 13 Septembrie Nr.90
Teonson 1, Et.4, Sector 5
Bucuresti, RomAnia
Tel/Fax. +40 21 4034075
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