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Thalidomide Celgene|

Noi recomand&ri importante privind reactivarea virals
pulmonarg

Stimate profesionist ih domenijul sint

De comun acord cu Agentia Europeantﬁ

Medicamentului §i & Dispozitivelor M

cu privire la urmitoarele aspecte
medicamentu] Thalidomide Celgene:

Rezumay

Reactivare virala
¢ fn urma tratamentului cu talido
virald, dintre care unale grave,

infectie cu virusul herpes zoster sau virusul hepatitic B (VHR),

* Uncle dintre cazurile de reactiva

zoster diseminat, care a neces
temporari a tratamentului cy ta]
Unele cazuri de reactivare a VE

&

(adicale,
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50 mg capsule (talidomid):
§i hipertensiunea

&,

pentru Medicamente si Agentia Napional

in special la pacientii cu antecedente

fe a virusului herpes zoster au determin
[tat tratament antiviral §i
idomidy,

Acutid, cu fncetarea in consecin{l

viral al hepatitei B

Pentru paclentii cu rezultat pos

sy 56 recomandd consultarca
hepatitei B,

monitorizati cu atentic pentru
reactivare virali, inclusiv infectie

gi;iertcnsiune pulmonars
¢ In urma tratamentului ey

fnainte de initierea tratamentulti cu talidomidX, trebuie stabilit profil

Pe parcursul tratamentului, pac

(B au evoluat citre insuficienfd hepati
administririi talidomidei,

unul medic eu oxperientii in tratament

ienfii cu antecedente de infectie trebu

depistarea semnelor §i simptomelor de

activll cu VHB,

Compania Celgene Europe Limited,
prin reprazentanta sa din Roménia Genesis Pharma $.A., doregte s vi informe

de sigurantX asociate oy tratamentului

intrerupe rra

itiv 1a testul de depistare a infectici ¢

falidomida, s-au raportat cazuri de
hipertensiune pulmonars, unele letale. B
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mid3, au fost raportate cazuri de activare
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Bucuresti, Romé&nia
Tal/Fax, +40 21 4034075

Coordonatele de contact ale reprezﬁman,tei locale a Defindtorului de autoris,

de punere pe piapd

Pentru Intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentualui Thalidon

Celgene, vi rugim si vi adresafi reprezent

piajd la urmBtoarels date da contact:
Genesis Pharma S,A. Reprezentan
Calea 13 Septembrie Nr.90
Tronson 1, Et.4, Sector 5
Bucuregti, Romania
Tel/Fax. +40 21 4034075

antei locale a derintorulud

{a Rominin

CNAS-Clawback 0372309160 »> +0212024699

10271, 3163437

autorizatiei de puners
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