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Thalidomide Celgene®: Nové dileZité odporudania tykajiice sa virusovej reaktivicie a pPicnej
hypertenzie

VaZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Celgene, po dohode s Eurépskou liekovou agentiirou a Statnym (stavom pre kontrolu liegiv,
by Vas rada informovala o nasledujiicom:

Stihrn

Virusovd reaktivdcia

» Po lie¢be talidomidom boli hldsené pripady virusovej reaktivicie, niektoré zdvaZné, konkrétne
u pacientov, ktori boli predtym infikovani virusom herpes zoster alebo virusom hepatitidy B
(HBV).

¢ Niektoré pripady reaktivicie herpes zoster vyiistili do diseminovaného herpes zoster,
vyZadujiiceho antivirusovi liecbu a do&asné preruSenie lie¢by talidomidom.

e Niektoré pripady reaktivicie HBV progredovali do akiitneho zlyhania pedene a viedli
k ukondeniu lieby talidomidom.

e Pred zadatim liecby talidomidom ma byt stanoveny status virusu hepatitidy B.

e Pacientom, ktori su pozitivni na infekciu HBV, sa odporiéa konzulticia u lekdra
so skiisenost’ami s lie¢bou hepatitidy B,

¢ Pacienti s predchidzajiicou infekciou maji byt' poéas lie¢by pozorne sledovani pre prejavy
a priznaky virusovej reaktivicie v priebehu terapie, vritane aktivnej HBV infekcie.

Plicna hypertenzia
* Po liecbe talidomidom boli hidsené pripady plicnej hypertenzie, niektoré fatdlne.

e Pred zaatim a poéas lietby talidomidom sa majii u pacientov zhodnotit’ prejavy a priznaky
zidkladného kardiopulmonaineho ochorenia.

Zikladné informdcie o bezpeCnosti

Thalidornide Celgene v kombindcii s melfalinom a prednizénom je indikovany ako lie¢ba prvej linie
pre pacientov s nelietenym mnohopo&etnym myelémom vo veku > 65 rokov alebo pacientov, pre ktorych
nie je vhodna vysokodavkovana chemoterapia.

Virusova reaktivacia, vratane virusu herpes zoster a hepatitidy B, bola hldsena u pacientov uZivajicich
talidomid po uvedeni lieku na trh. Niektoré pripady reaktivicie virusu hepatitidy B progredovali

do zlyhania petene. Virusova reaktivicia herpes zoster vyistila v niektorych pripadoch

do diseminovaného herpes zoster, vyZadujiceho antivirusovi lietbu a dotasné prerudenie liecby
talidomidom. Pacienti lieteni talidomidom maji zvy&ajne uZ existujice rizikové faktory pre virusovi
reaktivaciu, vratane vysokého veku a progredujiiceho mnohopogetného myelému. Imunosupresivny
utinok talidomidu viak moze d'alej zvysit’ riziko virusovej reaktivacie u pacientov s predchadzajiicou
infekciou. Pacienti s predchadzajiicou infekciou maji byt’ poas lietby pozorne sledovani pre prejavy
a priznaky virusovej reaktivacie, vritane aktivnej HBV infekcie.



Pripady plicnej hypertenzie, niektoré fatilne, boli tieZ hldsené u pacientov uZivajicich talidomid po
uvedeni lieku na trh. Pred zadatim lie¢by a potas lie¢by talidomidom sa maji u pacientov zhodnotit’
prejavy a priznaky zakladného kardiopulmonalneho ochorenia.

Vyzva na hldsenie podozrenia na nefiaducu reakciu

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neZiaduce reakcie stivisiace s uzivanim lieku Thalidomide Celgene
sa maju hlasit v stilade s ndrodnymi poZiadavkami pre spontanne hldsenie neZiaducich fi¢inkov,
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Komunikdcia

Ak mate akékol'vek daldie otizky alebo potrebujete d'alie informdcie, kontaktujte, prosim, zastupcu
spolotnosti Celgene na niZ3ie uvedenej adrese.
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