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Thalidomide Celgene 50 mg capsule (talidomidi):
Nol recomandiri importante privind reactivarea viralx si hipertensiunea
pulmonari

Stimate profesionist in domeniul sanatisii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente $i Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, Compania Celgene Europe Limited,
prin reprezentanta sa din Roménia Genesis Pharma S.A., doreste s& v& Informeze
cu privire la urmdlitoarele aspecte de sigurant¥ asociate cu tratamentului cu
medicamentul Thalidomide Celgene: fl

Rezumat

activ ira
¢ fn urma tratamentului cu talidotidﬁ, au fost raportate cazuri de activare

viraldi, dintre care unele grave, in special la pacientii cu antecedente de
infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHIB).

¢ Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral gi intreruperea
temporard a tratamentuluf cu taljdomida.

Unele cazuri de reactivare a VHB au evoluat citre insuficientd hepaticd
acutdl, cu incetarea in consecinti 4 administririi talidomidei.

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

Pentru pacientif cu rezultat poJltiv la testul de depistare a infectici cu

VHB, se recomandi consultarca unui medic cu oxporienti in tratamentul
hepatitei B.

Pe parcursul tratamentului, pacientii cu antecedente de infectic trebuic
monitorizati cu atenfic pentru depistarea semnclor §i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie activi cu VHB.

giliortensiunc pulmonari
¢ In urma tratamentulul cu talidomids, s-au raportat cazurl de

hipertensiune pulmonari, unele letale,
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o fnainte de Initieren gi pe taatd durata tratamentului cu talidomida,

pacientii trebuic evaluafl pentru depistarea semneclor sl simptomelor de
boald cardiopulmonari sublacents.

Informapii suplimentare referitoard la problema de sigurantii si recomandirile
respective
Medicamentul Thalidomide Celgene, tn asoclere cu melfalan si prednison, este indicat ca

tratament de primit linie la pacientii cu mislom multiplu netratet, cu varsta > 65 de ani sau care
nu sunt eligibili pentru chimioterapie cu doge mari.

Dupd punerea pe pintll a medicamentului,|s-a raportat reactivarea virald, inclusiv a viruswilor
berpes 2oster ¢l hepatitic B, la pacientii cArora Ii 3.2 administrat talidomids. Unele dintre cazurile
de reactivare a virusului hepatitei B au evoluat cawe insuficientl hepaticd acuth, Reactivares
virusului herpes zoster o determinat tn unele cazuri zoster diseminat, care a necesitat tratament
antiviral §i intreruperea temporard a tratamjentului ou talidomida, Pacienii tratel cu talidomidi
prezintd, de obicei, factori de Hsc preexlstenti pentru reactivarea virald, inclusiv virsta tnaintatt
$i mielomul multiplu progresiv subiacent. Cu toate acesten, efactul imunosupresor al talidomidei
poate cregte suplimentar riscul de reactivarg viralf la pacientli cu antecedents de Infactie, Acestia
trebule monitorizafi cu otenfie pe parcursul watimentului, pentru depistarea semnelor si
simptomelor de reactivare virald, inclusiv infectie activi cu VEB.

In experienta de dupd punerea pe piall, 8-au raportat, de esemencs, cazuri de hipertensiune
pulmonard, unele dintre acestea letale, tn urma tratamentului cu talidomida, Pacientii trebuie
ovaluail pentru depistaren semnelor §i simptomelor de boald cardiopulmonard subiacents, tnainte
de Inifierea gi pe durata tratamentulul cu mﬁdomidﬂ.

Apel la raportarea de reacyil advcrsa%
Este important sd raportayl orice reacyli advarse suspectate, agociate cu administrarea
medicamentulul Thalidomide Celgene clitre Agengia Nationald a Medicamentului ¢ a
Dispozitivelor Medlcale (www.anm.rq) conformitate cu sistemul national de raportare
spontandl, prin intermediul “Figei pentru raportares spontani a reactlilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Naotionale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la| sectiunea Medicamente de uz umar/Raporteazl o
reactie adverst, trimisk clitre: .

Agonfia Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivolor Modicale

Str. Aviator Stinfitescu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuregt!, RoméAnia.

Fex:+4021 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail;
Totodatd reactille adverse suspectate se pot| raporta §i clitre reprezentanta locald a deindtorului
autorizafis] de punere pe piatt, ln urmittoarele date de contact:

Genesls Pharma S.A. Reprezontanta Romania

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector §
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Bucuresti, RomAnia
Tal/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorului de autorizatie
de punere pe piapi
Pentru Intrebliri §i informatii suplimentare feferitoare la utilizarea medicamentului Thalidomide
Celgene, vl rughm si v& adresafi reprezentangei locale a detindtorulud autorizatiei de punere pe
piaj¥ la urmitoarsle date de contact: |
Geonesis Pharma S.A. Reprezentan
Calea 13 Septembria Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector §
Bucuregtl, Romdnia
Tel/Fax, +40 21 4034075
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