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Thalidomide Celgene®: Mikilveegar nyjar rédleggingar vardandi endurvirkjun veira og
lungnahéprysting

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Celgene Europe Limited i samstarfi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill koma eftirfarandi
upplysingum & framfeeri:

Samantekt

Endurvirkjun veira

e Greint hefur verid fra tilvikum endurvirkjunar veira, sumum alvarlegum, eftir medferd med
talidomiai, sérstaklega hjé sjuklingum sem &dur voru syktir af herpes zoster veiru eda
lifrarbolgu B veiru (HBV).

e | sumum tilvikum leiddi endurvirkjun herpes zoster veiru til dreifdrar herpes zoster sykingar
svo naudsynlegt var ad hefja medferd gegn veirunni og gera timabundid hlé & medferd med
talidomidi.

e | sumum tilvikum olli endurvirkjun lifrarbdlgu B veiru bradri lifrarbilun sem leiddi til pess ad
medferd med talidomidi var hett.

e Athuga skal hvort lifrarbolgu B veira sé til stadar adur en medferd med talidomidi er hafin.

e Hjasjuklingum sem eru jakvaedir m.t.t. lifrarbdlgu B veirusykingar er malt med sérfraedialiti
leeknis sem hefur reynslu af medferd lifrarbdlgu B.

o Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem voru syktir fyrir medferd m.t.t. einkenna um
endurvirkjun veira, p.m.t. virkrar lifrarbolgu B veirusykingar, medan & medferd stendur.

Lungnahabrystingur
e Greint hefur verid fra lungnahaprystingi, sem i sumum tilvikum leiddi til dauda, eftir medferd
med talidomidi.

o Meta skal sjuklinga mead tilliti til einkenna um undirliggjandi hjarta- og seedasjukdéma adur en
medferd med talidomidi er hafin og medan a henni stendur.

Néanari upplysingar um ahattuna

Thalidomide Celgene asamt melfalani og prednisoni er @tlad sem fyrsta medferd sjuklinga > 65 ara ad
aldri, med 6medhondlad mergaexli (multiple myeloma), eda sjuklinga sem geta ekki fengid
krabbameinslyfjamedferd i storum skémmtum.

Greint hefur verid fra endurvirkjun veira, p.m.t. herpes zoster og lifrarbolgu B veira, eftir ad lyfid kom a
markad, samkvaemt reynslu hja sjuklingum sem fengu talidomid. | sumum pessara tilvika proadist
endurvirkjun lifrarbdlgu B veiru yfir i lifrarbilun. Endurvirkjun herpes zoster veiru leiddi i sumum



Mikilvaegar
oryggisupplysingar

tilvikum til dreifdrar herpes zoster sykingar svo ad naudsynlegt var ad veita medferd gegn veirunni og
gera timabundid hlé & medferd med talidomidi. Sjuklingar sem f& medferd med talidomidi hafa venjulega
fyrri dheettupeetti fyrir endurvirkjun veira, p.m.t. hdan aldur og undirliggjandi framsakid mergeaxli. Engu
ad siour geta 6nemisbalandi ahrif talidomids aukid hattuna & endurvirkjun veira enn frekar hja peim
sjuklingum sem hafa verid syktir fyrir medferd. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem voru syktir
fyrir medferd m.t.t. einkenna um endurvirkjun veira, p.m.t. virkrar lifrarb6lgu B veirusykingar, medan a
medferd stendur.

Greint hefur verid fra lungnahaprystingi sem i sumum tilvikum leiddi til dauda, samkveemt reynslu eftir
ao lyfid kom & markad, eftir medferd med talidomidi. Meta skal sjaklinga med tilliti til einkenna um
undirliggjandi hjarta- og edasjukdéma adur en medferd med talidomidi er hafin og medan & henni
stendur.

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Thalidomide Celgene, til
Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubldd a vef stofnunarinnar: http://www.lyfjastofnun.is/

Auk pess ma tilkynna aukaverkanir sem tengst geetu notkun Thalidomide Celgene til markadsleyfishafa:

Celgene Drug Safety Simi: +46 8 703 16 00
Kista Science Tower Fax: +46 8 703 16 03
164 51 Kista, Svipjod drugsafety-nordic@celgene.com

Samskiptaupplysingar

Ef b0 hefur einhverjar spurningar eda éskar eftir nanari upplysingum, vinsamlegast hafdu samband vid
umbodsmann Celgene i

Celgene ApS Simi: +45 35 27 16 00
Kristianiagade 8, 3. sal Fax: +45 35 27 16 60
2100 Kgbenhavn @& medinfo.dk@celgene.com
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Bengt Gustavsson, Dr Med Sci, MSc Pharm
Medical Director
Celgene Nordic
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