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Roviditett alkalmazasi eldiras:

THALIDOMIDE CELGENE 50 MG KEMENY KAPSZULA

A gybgyszer rendelése elott bévebb informacioért olvassa el az Alkalmazasi el6irast (Alk. ei.). Hatalyos Alk.ei verzidszam: 25.0, jovahagyas datuma: 2019 januar 3. A gyogyszer neve: Thalidomide Celgene 50 mg kemény
kapszula Hatéanyag: talidomid. Segédanyagok: A kapszula tartalma: hidegen duzzadé keményité, magnézium-sztearat. Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171). Jelol6festék: sellak, fekete vas-oxid (E172), propi-
1én-glikol. Hatés-erdsség: 50 mg talidomid kapszulanként. Javallatok: A Thalidomide Celgene melfalannal és prednizonnal kombinacioban nem kezelt myeloma multiplexben szenvedd, 65 éves és iddsebb, vagy a nagy
dozisu kemoterapiara nem alkalmas betegek elsévonalbeli kezelésére javallott. A Thalidomide Celgene felirasa ¢s kiadasa a Thalidomide Celgene terhességmegel6zé programnak (lasd Alk. ei. 4.4 pont) megfeleléen
torténik. Adagolas és alkalmazas: A talidomid ajanlott dozisa napi 200 mg oralisan alkalmazva. Maximalisan 12, hathetes (42 napos) ciklus alkalmazando (lasd Alk. ei. 4.2 pont). A betegeknél ellen6rizni kell a kovet-
kezoket: thromboembolids események, periférias neuropathia, bérkiiités/borreakciok, bradycardia, syncope, somnolencia, neutropenia és thrombocytopenia (lasd Alk. ei. 4.4 és 4.8 pont). A mellékhatas NCI CTC (Nation-
al Cancer Institute Common Toxicity Criteria) skala szerinti silyossagi fokatol figg6en a dozis elhalasztasa, csokkentése vagy a kezelés ledllitasa valhat sziikségessé. Ha egy kihagyott adag ota kevesebb mint 12 ora telt
el, a beteg beveheti az adagot. Ha a kihagyott adag szokéasos bevételi ideje 6ta mar tobb mint 12 6ra telt el, a betegnek nem szabad bevennie az adagot, hanem a rakdvetkezd napon kell bevennie a kovetkezé adagot a
szokasos idépontban.Thromboembolids események: Thromboprofilaxist kell adni legalabb a kezelés elsé 5 honapjaban, kiilondsen az egyéb thrombotikus kockézati tényezékkel rendelkezd betegek esetén. Profilaktikus
antithrombotikus gyogyszereket, pl. kis molekulastlyt heparint vagy warfarint kell javasolni. Az antithrombotikus profilaktikus intézkedések megtételére vonatkozo dontést az adott betegnél fennallo kockazati tényezék
alapos értckelését kovetden kell meghozni (lasd Alk. ei. 4.4, 4.5 és 4.8 pont). Amennyiben a beteg barmilyen thromboembolids eseményt tapasztal, a kezelést feltétleniil abba kell hagyni, és standard antikoagulans terapiat
kell megkezdeni. Amint a beteget sikeriilt az antikoagulans kezeléssel stabilizalni, és megtortént a thromboembolids esemény esetleges szovodményeinek ellatasa, a haszon-kockazat arany értékelésétol fliggben tjra lehet
kezdeni a talidomid-kezelést az eredeti adaggal. A betegnek a talidomid-kezelés alatt folytatnia kell az antikoagulans terapiat. Neutropenia:A fehérvérsejtszamot és a minéségi vérképet folyamatosan ellendrizni kell az
onkologiai iranyelveknek megfelelden, kiilonosen azoknal a betegeknél, akik hajlamosabbak lehetnek a neutropeniara. A mellékhatas NCI CTC skala szerinti sulyossagi fokatol figgéen a dozis elhalasztasa, csokkentése
vagy a kezelés leallitasa valhat sziikségessé. Th b penia: A thrombocytaszamot folyamatosan ellendrizni kell az onkologiai iranyelveknek megfeleléen. A mellékhatas NCI CTC skala szerinti sulyossagi fokatol
fiiggden a dozis elhalasztasa, csokkentése vagy a kezelés leallitasa valhat sziikségessé. Periférias neuropathia: A periférids neuropathia miatt sziikséges dozismodositasokat részletesen lasd Alk. ei. 4.2 pont. Kiilonleges
betegpopulaciok: /dds betegek: Nincs sziikség specifikus dozismodositasra 75 éves vagy 75 év alatti idos betegek esetében. 75 éves kor folott a talidomid ajanlott kezd6 adagja napi 100 mg, a melfalan kezdé adagjat pedig
csokkenteni kell (lasd Alk. ei. 4.2 pont). Vese- vagy mdj-kdarosodas: Nem végeztek szabalyszerti vizsgalatokat Thalidomide Celgene-nel karosodott vese- vagy majmiikodésti betegeknél. Ezekre a betegpopulaciokra
vonatkozoan nem éllnak rendelkezésre konkrét dozisajanlasok. Stlyos szervi karosodasban szenvedé betegeknél gondosan ellendrizni kell a mellékhatasok esetleges kialakulasat. Gyermekgyogydszati populdcio: A Thali-
domide Celgene-nek gyermekek és serdiilok esetén myeloma multiplex javallata esetén nincs relevans alkalmazasa. Ellenjavallatok: A talidomiddal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység. Terhesség (lasd
4.6 pont). Fogamzoképes nok, kivéve, ha a Thalidomide Celgene Terhességmegel6z6 Program valamennyi feltétele teljesiil (lasd 4.4 és 4.6 pont). A sziikséges fogamzasgatlasi eljarasok eléirasszerii alkalmazasara képtelen
betegek (lasd 4.4 pont). Figyelmeztetések: Terhességi figyelmeztetés. Teratogén hatasok: A talidomid erés human teratogén, amely nagy gyakorisaggal idéz el6 stlyos és életveszélyes sziiletési rendellenességeket. A ta-
lidomid soha nem alkalmazhato6 terhes nok, illetve olyan nék esetében, akiknél fennall a teherbeesés Iehetésége, kivéve, ha a Terhességmegel6z6 Programban foglalt valamennyi feltétel teljesiil. Valamennyi férfi- és
ndbetegnek meg kell felelnie a Terhességmegel6z6 program feltételeinek. Lasd az Alk. ei. 4.4 pontjaban a nem fogamzoképes nokre vonatkozo kritériumok teljes listajat. A nébetegeknek meg kell érteniiik a sziiletendé
magzatot érintd varhato teratogén kockazatot, és hogy megszakitas nélkiili, hatékony fogamzasgatlasra van sziikség a kezelés megkezdése el6tt 4 héttel, a kezelés alatt és a kezelés befejezése utan 4 hétig. Fogamzoképes
ndknek kovetniiik kell a hatékony fogamzasgatlasra vonatkozo Gsszes tanacsot, még akkor is, ha amenorrhoea 4ll fenn. Tisztdban kell lenniiik a terhesség lehetséges kovetkezményeivel, valamint azzal, hogy terhesség
kockazatanak fennalldsa esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. Képesnek kell lenniiik a hatékony fogamzasgatlasra vonatkozo szabalyok betartasara, és meg kell érteniiik, hogy négyhetente orvosi feliigyelet mellett
terhességi tesztet kell végezni. A hatékony fogamzasgatlasra vonatkozo példakat lasd az Alk. ei. 4.4 pontjaban. Nem javasolt kombinalt ordlis fogamzasgatlo tablettak alkalmazasa a vénas thromboembolia megnévekedett
kockazata miatt Thalidomide Celgene-t alkalmazo myeloma multiplexes betegek esetén. Ez a kockazat a kombinalt oralis fogamzasgatlo felfiiggesztését koveté 4-6 hétig még fennall. Mivel a talidomid megtalalhato a
spermaban, a férfibetegeknek a kezelés alatt és a kezelés 1 kitasat és/vagy befejezését kovetden 1 hétig dvszert kell hasznalniuk, ha partneriik terhes vagy hatékony fogamzasgatlast nem alkalmazo, fogamzoképes n6.
A gyogyszer felirdsara és kiadasdra v kozo korlatozasok: Fogamzoképes ndk esetében 4 heti kezelésnek megfelelé mennyiségre kell korlatozni a Thalidomide Celgene felirasat, és a kezelés folytatasahoz (1j vény
felirasa sziikséges. Idealis esetben a terhességi teszt elvégzésének, a vény felirasanak és a gyogyszer kivaltasanak ugyanazon a napon kell torténnie. A talidomidot a vény felirasat kovetd 7 napon beliil ki kell valtani.
Minden mas beteg esetében 12 heti kezelésnek megfelelé mennyiségre kell korlatozni a Thalidomide Celgene felir ¢és a kezelés folytatisdhoz 0j vény felirasa sziikséges. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy a
gyogyszert soha ne adja at masnak, ¢és a kezelés végén minden fel nem hasznalt kapszulat vigyen vissza a gyogyszerészének. A betegek a talidomid-kezelés alatt, illetve a kezelés befejezését kovetd 1 héten at nem adhatnak
vért vagy spermat. Egyéb figyeln ések és ovintézkedések: Amenorrhea: A talidomid alkalmazasa menstruacios zavarokkal jarhat, az amenorrheat is beleértve. A talidomid-kezelés soran kialakulé amenorrheat terhesség
jelének kell tekinteni mindaddig, amig orvosilag nem igazoltak, hogy a beteg nem terhes. Nem tisztazott, hogy a talidomid pontosan milyen mechanizmussal idézhet eld amenorrheat. A jelentett esetek fiatal (premeno-
pausaban 1év6), nem myeloma multiplex javallatokban talidomidot szed néknél fordultak el (median életkor 36 év), az amenorrhoea 6 honappal a kezelés megkezdése utan alakult ki, és a talidomid szedésének befejez-
tével megsziint. A hormonvizsgalatokat is tartalmazé dokumentalt esetjelentésekben az amenorrheas esemény csokkent osztradiol és emelkedett FSH/LH-szintekkel jart egyiitt. Ahol rendelkezésre alltak adatok, a pe-
tefészek elleni antitestek negativak voltak, és a prolaktinszint a normél tartoméanyban volt. Myocardialis infarctus (MI): MI-rél szamoltak be talidomiddal kezelt betegeknél, kiilondsen azoknal, akiknél ismert kockéazati
tényezok alltak fenn. A MI ismert kockazati tényezdivel (beleértve a korabbi thrombosist is) rendelkezd betegeket gyakran ellendrizni kell, és intézkedéseket kell tenni az 6sszes befolyasolhato kockazati tényezé (pl.
dohanyzas, hypertonia és hyperlipidaemia) minimalizalasara. Vénds és artérias thromboembolids események: A talidomiddal kezelt betegeknél fokozott a vénas thromboembolia (pl. mélyvénas thrombosis ¢és tiidéembolia),
vmint az artérias thromboembolia (pl. myocardialis infarctus és cerebrovascularis esemény) kockazata (lasd Alk. ei. 4.8 pont). A kockazat a terapia elsé 5 honapjaban tiinik a legmagasabbnak. A thromboprofilaxisra és az
adagolasra/ antikoagulans terapiara vonatkozo javaslatokat lasd alk. ei. 4.2 pont. A kortorténetben szerepld thromboembolids események vagy eritropoetikus, illetve egyéb szerek, pl. hormonp6tlo kezelés egyidejii alkal-
mazasa szintén fokozhatja a thrombembolias kockazatot ezeknél a betegeknél. Ezért ezeket a szereket elévigyazatosan kell alkalmazni a talidomidot melfalannal és prednizonnal kombinacidban kapo, myeloma multiplex-
es betegeknél. Az eritropoetikus szerek abbahagyasa kiilénosen indokolt 12 g/dl hemoglobin-koncentraci6 felett. Intézkedéseket kell tenni az sszes befolyasolhaté kockazati tényez6 (pl. dohanyzas, hypertonia és hyper-
lipidaemia) minimalizalasa érdekében. A betegeknek és az orvosoknak tanacsos figyelniiik a thromboembolia jeleire és tiineteire. A betegeket utasitani kell, hogy forduljanak orvoshoz az alabbi tiinetek fellépése esetén:
1égszomj, mellkasi fajdalom, duzzadt karok vagy labak. Periférids neuropathia: A periférias neuropathia a talidomid-kezelés nagyon gyakori, potencialisan stlyos mellékhatasa, amely maradando karosodast okozhat (lasd
Alk. ei. 4.8 pont). Egy III. fazist vizsgalatban az els6 neuropathias esemény megjelenéséig eltelt idé medianja 42,3 hét volt. Ha a beteg periférias neuropathiat észlel, akkor a dozis és az adagolasi gyakorisag modositasara
vonatkozo, az Alk. ei. 4.2 pontjaban megadott utasitasokat kell kdvetni. A betegek gondos ellendrzése ajanlott a neuropathia tiinetei tekintetében. A tiinetek kozé tartoznak: paraesthesia, dysaesthesia, diszkomfort, koor-
dinaciozavar vagy gyengeség. Javasolt fizikalis és neurologiai vizsgalatokat végezni a betegeknél a talidomid-terapia megkezdése el6tt, valamint rendszeres ellendrzést végezni a kezelés alatt. Azok a gyogyszerek, amely-
ckrél ismert, hogy alkalmazasuk neuropathiaval jar, fokozott ovatossaggal alkalmazandok talidomidot kapo betegeknek (lasd Alk. ei.4.5 pont). A talidomid stilyosbithatja a mar fennallé neuropathiat is, ezért periférias
neuropathia jeleit vagy tiineteit mutaté betegeknek csak abban az esetben adhat6, ha a véarhato klinikai elény meghaladja a kockézatot. Ajulas, bradycardia és atrioventricularis blokk: Ellenérizni kell a betegeket 4julas,
bradycardia ¢s atrioventricularis blokk eléfordulasa tekintetében, mert ezek a dozis csokkentését vagy a kezelés ledllitasat tehetik sziikségessé. Pulmondalis hypertonia: Talidomiddal kezelt betegeknél beszamoltak pulmona-
lis hypertonia eseteirdl, amelyek koziil néhany fatalis kimenetelii volt. A talidomid-terapia megkezdése el6tt és a kezelés alatt vizsgalni kell a betegeknél a cardiopulmonalis alapbetegség okozta panaszokat és tiineteket.
Haematologiai betegségek: Neutropenia: A mellékhatasként jelentett 3. vagy 4. stilyossagi foku neutropenia eléforduldsi gyakorisaga magasabb volt az MPT-kezelésben (melfalan, prednizon, talidomid) részesiilé myeloma
multiplexes betegeknél, mint az MP-kezelésben (melfalan, prednizon) részesiiloknél: az MPT-kezelés esetében 42,7%, mig az MP-kezelés esetében 29,5%. A forgalomba hozatalt kovetéen beszamoltak a talidomiddal
kapcsolatos alabbi mellé¢khatasokrol, pl. lazas neutropenia, pancytopenia. A betegeket ellendrizni kell, és a dozis elhalasztasara, csokkentésére vagy a gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasara lehet sziikség (lasd Alk. ei.
4.2 pont). Thrombocytopenia: MPT-kezelésben részesiilé myeloma multiplexes betegeknél mellékhatasként beszamoltak thrombocytopeniarol, beleértve a 3. vagy 4. sulyossagi foku eseteket is. A betegeket ellendrizni kell,
¢és a dozis elhalasztasara, csokkentésére vagy a gyogyszer alkalmazasanak abba-hagyasara lehet sziikség (lasd Alk. ei. 4.2 pont). A betegeknek ¢s a kezel6orvosoknak tanacsos odafigyelniiik a vérzés okozta panaszokra és
tiinetekre, koztiik a petechiakra, az orrvérzésre, valamint az emésztérendszeri vérzésekre, kiilonosen olyan, egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek esetén, amelyek hajlamosak vérzést eldidézni (lasd Alk. ei. 4.5 és 4.8 pont).
Majbetegségek : Beszamoltak majbetegségekrdl, foként koros méjfunkcios vizsgalati eredményekrol. Nem lehetett megallapitani az értékek hepatocellularis vagy cholestatikus rendellenességre utalo specifikus alakulasat,
néhany eset mindkét korforma jeleit vegyesen mutatta. A reakciok tobbsége a kezelés elso 2 honapja alatt jelentkezett, és a talidomid alkalmazasanak abbahagyasa utan spontan rendezddott. A betegeknél ellendrizni kell a
majfunkciot, kiillonosen akkor, ha mar eleve fennallo majbetegségben szenvednek, illetve ha egyidejlileg potencialisan majfunkciozavart el6idézé gyogyszereket alkalmaznak (lasd Alk. ei. 4.8 pont). Bérreakcick : Ha a
beteg barmikor toxikus borreakciot (pl. Stevens-Johnson szindromat vagy toxicus epidermalis necrolysist, TEN-t) tapasztal, akkor a kezelést véglegesen le kell allitani. Allergids reakciok: Allergias reakciok/angiooedema
eseteirdl szamoltak be. Bérkitités kialakuldsa esetén a talidomid szedését abba kell hagyni, és csak megfelel6 klinikai kivizsgalas utan lehet ujra elkezdeni. Angiooedema esetén a talidomid alkalmazasat nem szabad Gjra
elkezdeni. Almossdg: A talidomid gyakran okoz almossagot. A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy keriiljék azokat a helyzeteket, amelyekben az dlmossag problémat okozhat, és forduljanak orvoshoz, miel6tt ismerten
almossagot okozo egyéb gyogyszert kezdenének el szedni. A betegeket ellendrizni kell, és sziikséges lehet a dozis csokkentése. A betegeket tajékoztatni kell a veszélyes munkak végzéséhez sziikséges mentalis és/vagy
fizikalis képességek romlasanak lehetéségérdl (lasd Alk. ei. 4.7 pont). Tumor lizis szindroma: Azokat a betegeket fenyegeti a tumor lizis szindroma, akiknél a kezelést megel6zGen igen nagy a daganatos elvaltozas. Ezeket
a betegeket szorosan ellendrizni kell, és meg kell tenni a megfelelé ovintézkedéseket. Fertézések: Ellenérizni kell a betegeket a sulyos fertozések, koztiik a sepsis és a septikus sokk elofordulasa tekintetében. Talidomid-ke-
zelésben részesiild betegeknél virus-reaktivacio eseteirdl szamoltak be, koztiik herpes zoster, illetve hepatitis B virus (HBV) reaktivacio stilyos eseteirdl. A herpes zoster reaktivacio néhany esete disszeminalt herpes zostert
eredményezett, amely a talidomid-kezelés atmeneti felfliggesztését és megfeleld antiviralis kezelést tett sziikségessé. A HBV-reaktivacio néhany esete akut méjelégtelenségig progredialt, és a talidomid-kezelés leallitasahoz
vezetett. A talidomid-kezelés megkezdése elétt meg kell hatarozni a hepatitis B virus statuszt. Azoknal a betegeknél, akiknél a HBV-infekcio teszt pozitiv, javasolt a hepatitis B kezelésére szakosodott orvossal konzultalni.
A betegeknél akik korabban fertézédtek a kezelés soran mindvégig szorosan ellendrizni kell az esetleges virus-reaktivacio — az aktiv HBV-fertdzést is beleértve — okozta panaszokat és tiineteket. Akut myeloid leukemia
(AML) és myelodysplasias szindroma (MDS): Az AML és az MDS elofordulasanak statisztikailag szignifikins emelkedését figyelték meg egy folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatban részt vevo, myeloma multiplexben
szenvedé korébban nem kezelt betegeknél akik melfale’mb(’)l prednizonbél és talidomidb(')l allo kombinéoi(’)s kezelést (MPT) kaptak A kockézat az idﬁvel emelkedik, és két év elteltével hozzévetéleg 2%, hérom év eltel-

domidot melfalannal kombmacmban kapo betegeknél, 111 kozvetleniil nagy dozist meltalan alkalmazasa utan, valamint sajat Gssejt transzplantacio utan az invaziv SPM-ek kozott MDS-t/AML-t figyeltek meg. Amelfalan-
nal és prednizonnal kombinacidban alkalmazott talidomid-kezelés megkezdése el6tt figyelembe kell venni a talidomiddal elért kedvezd hatast, valamint az AML és az MDS kockazatat. A kezelGorvosnak a kezelés el6tt és
alatt standard raksziirési modszerekkel gondosan vizsgalnia kell a beteget, ¢és sziikség szerint megfeleld kezelést kell megkezdenie. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek: Egészséges 6nkénteseken és myeloma
multiplexben szenvedd betegeken végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a talidomidot nem befolyasolja jelentds mértékben a vese- vagy a méjfunkcio (lasd Alk. ei. 5.2 pont). Vese- vagy majkarosodas esetén azonban nem
végeztek erre vonatkozoan szabalyszer(i vizsgalatokat, ezért a sulyos vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeknél gondosan ellenérizni kell barmilyen mellékhatas eléfordulasat. Klinikailag jelentds interakciok: A
talidomid a citokrom P450 izoenzimek gyenge szubsztratja, ezért klinikailag jelents interakcid nem valoszinii olyan gyogyszerekkel, amelyek inhibitorai és/vagy induktorai ennek az enzimrendszernek. A talidomid nem
enzimatikus hidrolizise — ami az elsédleges clearance mechanizmus — arra utal, hogy a talidomid esetében a gyogyszerkolesonhatasok kockazata kicsi. Mas gyogyszerek szedativ hatasanak fokozasa: A talidomid szedativ
tulajdonsagokkal rendelkezik, ezért fokozhatja az anxiolitikumok, hipnotikumok, antipszichotikumok, H1-antihisztaminok, opiat szarmazékok, barbituratok és az alkohol okozta szedaciot. A talidomid ezért csak fokozott
ovatossaggal adhato egyiitt almossagot okozo gyogyszerekkel. Bradycardizalé hatds: A talidomid potencidlis bradycardizal6 hatasa miatt fokozott 6vatossaggal alkalmazando egyiitt ugyanilyen farmakodinamias hatassal
rendelkez6 gyogyszerekkel, példaul ismerten torsade de pointes tipust ritmuszavart eléidéz6 hatdanyagokkal, béta-blokkolokkal vagy kolinészteraz-gatlo szerekkel. Ismerten periférids neuropathiat okozé gyégyszerek:
Periférias neuropathiat okozo gyogyszerek (pl. vinkrisztin és bortezomib) talidomidot szedd betegek esetében dvatosan alkalmazandok. Hormondlis fogamzasgatlok: A talidomid és a hormonalis fogamzasgatlok kozott
nem lép fel gyogyszer-kolesonhatas. A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok azonban nem javasoltak a vénas thrombo-embolia fokozott kockazata miatt. Warfarin: Naponta egyszer 200 mg talidomid 4 napon at végzett
ismételt adagolasa nem befolyésolta a nemzetkdzi normalizalt aranyszamot (international normalized ratio — INR) egészséges onkénteseknél. Daganatos betegeknél azonban a thrombosis fokozott kockézata, valamint a
kortikoszteroidokkal egyiitt adott warfarin metabolizmusanak potencialis felgyorsulasa miatt talidomid - prednizon kombinacios kezelés soran, valamint a gyogyszerek abbahagyasat kveté néhany hétben az INR-értékek
szoros ellenérzése javasolt. Digoxin: A talidomid és a digoxin kozott nem Iép fel gyogyszerkdlesonhatas. Mellékhatasok: A talidomid melfalannal és prednizonnal kombinacioban torténd alkalmazasa soran leggyakrabban
megfigyelt mellékhatasok a kovetkezok: neutropenia, leukopenia, székrekedés, somnolencia, paraesthesia, periférias neuropathia, anaemia, lymphopenia, thrombocytopenia, szédiilés, dysaesthesia, tremor és periférias
oedema. A talidomid egyéb klinikai vizsgalatok soran dexametazonnal kombinacidban alkalmazva a fentieken kiviil nagyon gyakran okozott mellékhatasként faradtsagot, gyakran atmeneti ischaemids eseményt, ajulast,
vertigot, hypotoniat, hangulatvaltozast, szorongast, homalyos latast, hanyingert és dyspepsiat, és nem gyakran cerebrovascularis torténést, diverticulum perforatiot, peritonitist, orthostatikus hypotoniat és bronchitist. A
talidomid melfalannal és prednizonnal vagy dexametazonnal kombinacidban torténd alkalmazasaval jaré klinikailag jelentés mellékhatasok kozé tartoznak: a mélyvénas thrombosis és tiidéembolia, periférias neuropathia,
stilyos bérreakciok, koztiik Stevens-Johnson-szindroma és toxikus epidermalis necrolysis, valamint 4julas, bradycardia és szédiilés. Az egyéb mellékhatasokat lasd az Alk. ei.-ben felsorolva. 75 év feletti betegek esetében
potcncnallsan magasabb a sulyos mellékhatasok nagyobb gyakonsaganak a kockézata. Tarolas: Ez a gyogyszer nem igényel kiilsnleges tarolast. Ar: Osztalyozas: Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszer. Rendelhetdség: (SZ) A forgalomb gedély szama: EU/1/08/443/001 Forgalomba hozatal jogosult magyarorszagi képviselete: Celgene Kft. 1124 Budapest, Apor Vilmos tér 11-12. tel: +36 1
797 41382, fax: +36 1 615 6450, e-mail: medinfo.hu@celgene.com Ko irozas alapjaul elfogadott ar: THALIDOMIDE CELGENE 50 MG KEMENY KAPSZULA 112 532 Ft. (www neak.gov.hu/gyogyszer)
“A torzskonyvezett javallatnak megfeleléen a gyogyszer az E. Alapbdl tételes elszamolassal keriil fi irozasra az arra Kijelolt hematologiai centrumokban. Tarsadalomt itasi t: gatas nélkiili patikai té-
ritési dij: THALIDOMIDE CELGENE 50 MG KEMENY KAPSZULA 112,532 Ft. (www.neak.gov.hu/gyogyszer) Az arvaltozasok tekintetében

kérjiik, ellendrizze a www.neak.gov.hu/gyogyszer honlapon talalhaté informéciokat. A szoveg alapjaul szolgalo teljes alkalmazasi eldirat szama: ° °
180919_v25.0_Thal EU_PI_HU. A szoveg utolsé ellenérzésének datuma: 2019. januér 3. Jévahagyasi szam: RAE/THAL/2019/001

NYILATKOZAT Tovabbi informéaciok allnak rendelkezésre, és azokat a forgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszagi képviselete malldom Ide
kérésére az On rendelkezésére bocsatja, illetve azok megtalalhatoak a gyogyszer Alkalmazasi elSirdsaban és a Betegtajékoztatojaban a www.

. . ®
ogyei.gov.hu vagy a www.ema.europa.eu internetes oldalon. ‘ elgene

Jovahagyasi szam: HU/MKT/THAL/2019/001 50 mg talidomid kapszulanként

Jovahagyas datuma: 2019. januar 18.




