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Lenali }\Lmld:‘i (Revlimid): noi recomandiéiri importante privind reactivarea

] viralil

||

- | -

Stimatq [L’ pfesionist din domeniul sin#itéfii,
Compani 'C‘,eggenc Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeanil a

ica: htuli ¢i Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelonf

Mfedlcale,'l doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele aspecte in ceea co!fi{l

privegte ﬁ?rdicamentul imunomodulator lenalidomida: -

Rezumat’?

I

o Se recomandd consultarea unui medic specialist in tratamentul hepatitel B.
!pnclen;il cu rezultat pozitiv la testul pentru infectia cu VHB,

{li cu antecedente de infectie trebuie monitorizati cu atengic pe toatd | il i
)| tratamentulul pentru depistarea semnelor si simptomelor de {Hli
re viraldl, inclusiv infectie activii cu VHB. I f

Informatii ﬁslfpllmemare referitoare la problema de siguranpd yi recomanddrile respective

Reactivarea i’iralﬂ. inclusiv a virusului varicelo-zosterian §i virusului hepatitei B, u fost raportati |
de dupll punerea pe plaga a lonalidomidei. Cazurile de reactivare o heputitei B au Fost
1{: (<1/10000), dar 4 cazuri au progreset n insuficienjd hepaticht acutd. tn acestel

¢
tul cu Jenalidomida a fost oprit gi paclentii au necesitat tratament antiviral, (SEET
~ Dacienjii cy hntegedente de infectic trebuic monitorizati cu atentie pe toatd durata tratamentului | RIS
. pentru deplitarea somnelor gi simptomelor de reactlvate virall, inclusiv penteu infectia activa cu A
VHB. Reabtlvarea virusulul varicelo-zosterian & determinat i uncle cazuri aparifia formelor ; [
' hetpes zosier diseminat, meningitd viraltt cu virus varicelo-zosterian sau zona zoster oftalmict,
" care au necesitat tratament antiviral §i oprirea definitivd sau tntreruperca temporard a §
tratamentblu cu lenalidomid#,

4 cazuri, itral
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Paclemiiift#
reactivares,

ati cu lenalidomida au, de obicel, factorl do risc preexistenti tn ceea ce privegle
irald, inclusiv vArsta inaintatd, afoctiune progresivd subiacentd §i tratamentul

ald [congomitent cu medicamente imunosupresoare, inclusiv transplant de celule stem$
im o‘s&msor al lenalidomidei poate cregte suplimentar riscul de reactivare viraldl |a}
sifil ouf antecedente de infectic. Lt

Revlimid ¢

care nu sunt eligiblli pentru transplant gi, In asociete cu dexametazona, pentru tratamentul
pacientil adulti cu mielom multiplu céirora li s-a administrat cel pufin un tratament anterior,
Revlimid édte indicat si pentru tratamentul pacientilor cu anemie dependentdt de transfuzic.

cauzath de gindroamele mielodisplazice cu risc sciizut sau intermediar-1, nsociate cu o anomalie!
citogcnctldl;,z cu deletie 5q izolath, otunci cfnd alte opiuni teraputico sunt insuficiente sau,
inadecvate ¢l pentru
refractar la tfatament.

Apel la rapartarea reactlilor adverse

Este imposant sh raportati orice reactie adversdh suspectatd, asociati cu administrared]
medicomentulul® Revlimld, citre Ageniia Nationald a Medicamentului §i o Dispozitivelogiglik
Medicule (www.enm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontant, prisfiiisi
intermedi ,Frq,i pentru raportarea spontanit a reactiilor adverse la medicamente”, disponibi I MRS
b as Ageniel Nationale a Medicamentului §i a 1

pe pagina Dispozitivelor Medicale la sectiuned

Raporteaz?

otialit a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Sindtescu nr. 48, Sector 1,
ciiregtl, Roménia
fax: 4 02) 16 34 97
tel: +4 02] 817 11 02
tel: +4 0757 117 259

Agentie N
Str. Aviatg

Totodatd

autorizafiei; :imﬁnere pe platt, la urmitoarele date do contact:
A

Gcnesisl’ 7

[Jucuregti, Romdnia
02140340735
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 reactic adversd, trimist citre: gl |

dcilill adverse suspectate se pot raporta §i chtre reprezentanta locald a detinatorulufif ':;f; |
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fe indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu netratat anterior, Tl
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Genesls P a S A. Reprezentanta Roménia

Calea 13 $ sptambrie Nr.90

Tronson 1.1 t.4, Sector §

Bucuresti, Roméania

Tel, 00402!{#034074

FFax. 0040211034075
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ntrablirl suplimentare sau avefl nevoie do informafii suplimentare, vé rugm qa I
rczemantul Celgenc la:
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