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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATII |

S— Februarie 2023

Ciclofosfamidi Dr. Reddy’s (ciclofosfamidd): contraindicat Ia copii si
adolescenti datoritd contivutului de alcool.

Stimate profesionist din domeniul sAnAtafii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului st a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR), compania Dr, Reddy’s Laboratories
Roménia S.R.L. vi informeazi cy privire Ja urmitoarele:

b Rezumat

¢ Ciclofosfamidi Dr. Reddy’s este o solutie alcoolici pe bazi de
ciclofosfamida si este contraindicat la copii si adolescenti (cu varsta
mai micd de 18 ani). Medicamentul trebuie administrat numai la

adulii.
© Ciclofosfamidi Dr. Reddy’s o trebuie utilizat in timpul sarcinii.

° Ciclofosfamida Dr. Reddy’s nu trebuie utilizat ia populatia asiatics cu
genotip ALIDH?2 mutant, decarece Ia acesti pacienti nu a fost stabilit un
raport poziitv intre beneficin gi rise.

Informafii suplimentare referitoars Iy problema de sigurangii
Ciclofosfamidi este ind'cats

- fn tratameniul diferielor formme de cancer, inclusiv leucemie limfocitars acuta gl
cronicd, Hofom Non-Hodgkin, mielom mul tiplu, cancer ovarian si mamar metastazic,
tratament adjuvant 2l cancerului mamar, sarcom Ewing, cancer pulmonar cu celule micj
$i neuroblastom avansat san metastezico,
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- ca tratament de conditionare prealabil unui transplant de miduvi osoasi,
tratamentul leucemiei limfoblastice acute, leucemiej mielogene cronice §i acute, in
asociere cu iradierea corporali totald sau cu busalfan.

- in tratamentul bolilor autoimune cu potential letal precum forme progresive severe ale
nefritei lupice si ale granulomatozei Wegener.

Ciclofosfamids Dr. Reddy’s confine etanol anhidru 0,65 ml per 1 ml solatie (513,5 mg/ml).

O doz& de 40 rg/Kg (800 mg) cictofostarmida administrats Ja un copil cu greutatea de 20 Kg
va determina o expunere la 8716 ing etanol. Aceasta insemnd un aport de alcool de 4]
.mg/Kg/doza. Concentratia de ajcool in sdnge va fi de aproximativ 6,8 mg/dl.

Deoarece sunt disponibile medicamente alternative pe bazi de ciclofosfamida care nu contin
alcool, Ciclofosfamidi Dr. Reddy’s este contraindicat copiilor si adolescentilor cu varsta mai
mici de 18 ani. Ciclofosfarrida Dr. Reddy’s trebuie utilizat numai Ja adulfi. '

Este cunoscut fapiul ¢i utilizarea etanoluluj in timpul sarcinii determini sindrom alcoolic fetal
care duce la malformatii, modificiri functionale si retard la copilul nendiscut. Aceasta ar fi o
toxicitate suplimentars la efeciele teratogene ale ciciofosfamidei. Intrucét sunt disponibile alte
medicaments: pe bazi Je cic’cfosfamidi cacs ni centin alcool, Ciclofosfamidi Dr., Reddy’s este
contraindicat In perioada sarsinis,

Pacientii asiatici care gazduiesc o gend ALDH? inactivi mosteniti pot prezenta un risc crescut
de efecte secundare, inchusiv inrogirea fetel, greatd §i varsitur, efecte care nu ar fi dezvoltate
In cazul solutiilor de ciclofosfamidd noa-sicoolice. O relatie pozitivd beneficiu-risc nu a fost

* - stabilité Ja accastd populatie de pacienti.

Apel la raportavea de reacfii sdverse

Este important s8 raporiati orice reaclii adverse suspectate, asociate cun adminisirarea
medicamentuloi Ciclofostamids Dy Reddy’s (ciclofosfamids) citre Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sisternul national
de raportare spontand, utifizénd sisiemul electronic de raportare/formularul de raportare
disponibil pe pagina web a Agergiel Nationale a Medicamentului s a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (www.anm.io), la seciiunea Raporicazd o reactic adversa,
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Totodata, reac;uic adverse suspeciate se pof Taporta si clitre cletmatorul de autorizatie de punere
pe piaga:

Dr. Reddy’s Laboratories Fowauia S.RL.
Str. Daniel Danielopoly, ar. 30-32, etaj §
Sector 1, Bucurnsti Romania

Tel+40 21-224.00.32] M1 A0 T
E-maii; La.talmafmscaOdn‘eddv&cem

é

ebsne www.drreddys.ro

Cornelin Stancin
Head of Regulatory affairs and Pharnacovigilance
Dr. Reddy’s Lahoratonm Romania S RL.




