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Thalidomide Celgenoj 50 mg capsule (talidomids):
Nof recomandir; importante privind reactivarea viral} yi hipertensiunea
pulmonars

Stimate profesionist in domeniul SEnitirii,

De comun acord ¢y Agentia Europeank pentru Medicamente s Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, Compenia Celgene Europe Limited,
prin reprezentana sa din Roménia Genesis Pharma S.A., doreste si v informeze
cu privire la urmitoarele aspecte de sigurantd asociate cu tratamentului cu
medicamentul Thalidomida Celgene: |

Rezumat

Reactivare viralj
o fn urma tratamentului cy talidoT:idi, au fost raportate cazuri de activare
virald, dintre care unele grave, in special la Pacientii cu antecedente de

infectie cu virusul herpes zoster say virusul hepatitic B (VHIB).

* Unele dintre cazurile de reactivare a virusului herpes zoster au determinat
zoster diseminat, care a necesitat tratament antiviral §i fintreruperea
temporard a tratamentuluf cy talidomida.

Unele cazuri de reactivare a au evoluat citre insuficientd hepatica
acutd, cu fncetarea in consecintd & administririj talidomidei.

fnainte de initierea tratamentulyj cu talidomidd, trebuie stabilie profilul
viral al hepatitei B

Pentru paciengii cy rezultat pozitiv la testu] de depistare a infectici cu

» 3¢ recomandy consultareq unul medic eu experientii in tratamentu]
hepatitei B, ‘

¢ Pe parcursy] tratamentului, Pacientii cu antecedente de infectie trebuie
monitorizati cu atentle pentru depistares semnelor §i simptomelor de
reactivare virald, inclusiv infectie [nctx’vﬁ ¢u VHB,

giﬁertensiunc pulmongri §
¢ In urma tratamentului ey talidomids, $au  raportat cazuri de

hipertensiune Pulmonard, unele letaje.
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* Inainte de Initierea gi pe toatd durata tratamentuluj oy talidomids,

pacientii trebuie evaluafl pentry depistarea semnejor st simptomelor de
boald cardiopulmonary subiacaépt&.

respective

Medicamenty Thalidomide Celgene, tn asociere tu melfalan g Prednison, este indicar ca
tratament de primi tinje la paclengi; ¢y miglom multiply Detratat, cu varsta > 65 de ani sau care
fu sunt eligibili pentry chimioterapie cu doge mari,

Dupa puneres Pe pintt a mcdicamanmlui,fs-a FAPOItat reactivarea viralg, inclusiv a virusurilor
berpes 20ster $i hepatitic B, |a pacientii clirora Ij gon administrat talidomida, Unele dintre cazurile
de reactivare g virusului hepatitei B 4y evoluar chtre insuficienty hepatica acuty, Reactivareg
virusulyi herpes 2oster p determinat tn unele cazuri zoster diseminat, care a hecesitat tratament
antiviral g intrerupares temporary 3 t:utnni i i

prezintd, de obicei, factori da rise preexistanti pentry reactivarea virald, inclugiv virsta fnaintacs
$i mielomu) multiplu progresiy subiacent. Cu toata acestea, sfectyl imunosupresor a] talidomidei
poate cregte suplimentur riscul de reactivare viralf |a pacientil cu antecedents de infectie, Acegtia
trabule monitorizati ¢y dtenfie pe pareursy] Tatamentului, pentry depistarea semnelor $i
simptomelor de reactivare virald, inclusiv infectie activa cu VEB,

In experienta de dupa puneren Pe piah, s.au Teportat, de ssemenca, cazyri de hipertensiune
pulmonarg, unels dintre acestas letale, fn urma tratamentului ey talidomidn, Pacienii teebuje
evaluati pentry depistarea semnelor §i simptomelor de boala cardiopulmonary subiacents, tnainte

de initierea gi Pe durata tratamennuly| U talidomidy.

Apel la raportareq de reactli adverse
Este important s raportati o
medicamentuluj Thalidomide C
Dispozitivelor Medlcale (www o conformitate cy sistemul national de raportare
Spontand, prin intermediy] “Figei pentru Teporiares spontand n reaclilor adverse |a
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agenfiei Nagionale a Medicamentulu §i a
Dispozitivelor Medicaja (www.anm.ro), Ja sectiunea Medicamente de Uz uman/Raporteazi o
reactie adversti, trimist clitre: '

Agonfis Nationaij o Medlcnmentn‘ui $i a Dispozitivolor Medicale

Str. Aviator Sinfitescu Nr, 48, Sector |,

78 - Bucuragt, Rominia,

Fax:+40 21 316.34.97 »

Tel: +40 757117259 [

e-mail:
Totodatt reacifle adverse suspectate ge POt rapona i clitre Teprezentania locald a defindtory]y]
sutorizatie] de punare Pe piaft, In urmitosrele date de contace:

Genesis Pharma §.A. Reprezontanta Romania

Calea 13 Septembrie Nr.90 ;

Tronson 1, Et4, Sector §
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Bucuresti, Romania
Tal/Fax. +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezdmanjel locale a Defindtorulyi de autorizafie
de punere pe platd
Pentru tntrabiiyi 81 informatii suplimentare refaritoare la utilizarea medicamentuly; Thalidomide

Celgene, vi rugdm si v adresafi Teprezentaniei locale a defindtoryluf dutorizatiei de puners pe
piajd la urmiitoarals date de contact:

Genesis Pharma 8.4, ReprmnmJtn Rominia
Calea 13 Septembria Nr,90 *

Tronson 1, Et 4, Sector §
Bucuresti, Romdnia
Tel/Fax. +40 21 4034075
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