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Stima e! profesionist din domenijul slnfitdyii,
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n cadrul studiilor clinice §i experieniei dc‘clupﬁ punerea pe pin
suicidard i comportamentul suicidar au fost raportate (cu
Antecedente de depresic) mai pufin frecvent (>1/1000 $i <1/100
ce cazurile de suicid finalizat au fost mpni'mtci dupdl puncren (1
pacientii care luau apremilast, '

5 pl traitamentului cu o

patientli cu antecedente de tulburlri psihicq sau la pacicen(i
edicamente cu potenial si cauzeze simptome psihice.
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Jack pacientii prezintd simptome psihice noi sau carc sc agra

ducB se observal aparitia ideajici suicidare sau comportamentulu
8¢ recomandd intreruperen tratamentuluj cu npramilast,

wslruifi pacientii gi personnele care ij ingrijefe st Ingliinjerg
escriptor cu privire la orice modificii nle
8pozifiei sau la orice semne de idcajie suin;idnnﬁ.
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), administrat cn Monoteraple sau I ns
modiflcatoare ale bolii (MARMB), este indid
active (APs) In paclenil ndufth care au avot o
u prezentat intolerantl la o teraple anterionell cu MARMB, De nser
ftrammenlul psoriazisulul Tn pliici cronle, moderpt pan la sever,

"
Informafli referitoare ta problema de siguranid

Medicampntul - Otezla (apromilust
medicaménte antireumatlce
tratamenthl aMritel psorlozice
Inadecvit(say

Indicq'i %'nt;u

adulfi’cafe ny ou rispuns sau core

sistemice, Inclusiy ciclosporin, metotrexat sau psoralen gl razo bltraviolefe A (PUY

J

prozinttl contralndlenyil orl intoleranta la |

{#, idcafia
sau fird
) In timp
c pind la

premilast
i care inu

veazlt, ori
suicidar,

medicu)
tului sau

oclore cu
at - pentru
n rlspuny
enen, oste
i paclengli
lte terapli
(A),




AR

Deg qv}?nimentclc legate de comportumentul sulcidar i depresia sunt mai
paclen!liicu psorlazls gi artrita psorlazich decd! la populatin pencrultl, dovezlle
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In coen p;{‘.'\wsto Ideatla sulcidar# g| comportamentul sufcidus:
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d¢ Ideatle suicldord, § cazuri de dopresle cu risc ;suiclrnr $i 1 coz de co
sulcldar. | 32 din 65 de cazurl, pontru care sunt disponibile i

Vormntii, paclenyl]

Idoalfn}z[ comportamentul sulcidar sl utllizaren apremilast, Acqusit concluzie se Yazenza pe o
|
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In’stele obfinute duplf puncrea pe plajt plind la 20 n{nrtlc 2016, s-au ruportat 65 de
sirlbulte dupll cum urmenzat: § cazur] do suleld finalizat, 4 tentative de suicld, 50 de

nportament
au raportal

nmcliogl dupll Intreruperea tratamentulul. (De la lanswg pind 1o 20 mbrile 2016,

aproximgdtiv 105000 de pacienyl ou fost oxpuyl In apremlilugt,) |

oadrul studlilor clinico controlate, g-u observit un ugor dezechilibru al

cvonimentslor de Ideatle sl comportament sulcidar In pacien(il tratafl cu
comparatlv cu placebo, :

I coen $|o pr'ivegtc deprosla, au fost raporiato dupll puneren iac plaid o serie d
acestel reactl| adverse |n medicament, o parle dintre acesten fiind grave, In cucl}
clinice, §-n. Lfdentlﬁcnl un dezechilibru Ttre cazurile de dépresle ln pacienl
apromipgt, camparatlv cu placebo. I

Pe bgz & atelor do mal sus, so recomandti ca riscurlle §i bendficlile inffleril sau
tratamenfulyi ou apremilast st fle ovaluate ou atonfle In p{lulcnﬂl cu simpto
anterjoqrg sau curente, orl ln col care utilizenzd sau intenfloncnzf st utlllzoz
cnucm}t ent cu alte medicamento care pot cauza reacill hdverse psibico. |
recomanda Intreruporen tratamentulul cu apremilast la pacleniil care prozintly
pslhlcc“l [ sau care se agravenzd, orl dach este IdentifNicath I(IJn|iu sulcldard say ¢
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Informaglile despre produs (RCP s prospect) pentru medlcamentul Otezln vor fi
pontru a ndfugn un avertisment cy privire I depresle, c:nmp‘hrmmcnml suicidu
sulcidarg,
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Apel {a“L p?rgurca reacfillor adverse
Eyte l:ﬁ;Loanﬂm si raporta(l orlco reacils advorst susgecl‘nlt, asoclatft cu ad
medioainbntulul Otozle, citre Agentla Naglonald o Madicumentulul s o DI
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uctrpstl, Romanla
13163497
1317 11 02 |
57 117 259 ‘

Tntndgtq',refaézlllo adverse suspectate so pot raporta gl afitre reprezentany
dol‘lnnltd'n flul autorlzaflel de punore pe plaf, la urmtonrols datelde contact:
|‘
Qenesis Pharma §.A, Reprezentann Romanly
Culen lﬁ eptembrie Nr,90
Tronson 1, Et.4,Sector
Bucuresti, Romfnia
Tel 4024034074
Fax 440214034075,
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¥ Acest nedjcament face obloctul unel monltorizar| supllmctlturc. Acest lucru

Idenliﬂqg"ba!rq;mida de nol informayil referitoars Iy slguranfd, |
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Coordondele !&!e contact ale reprezentantel locale a Dcﬂnlr‘!mrnjlul autorlzaglel! de
plapd '

Daca ajel Intrebiri suplimentare sau ave(l novole de Informagi suplimentare, va
contaet ‘fl reprezentantul Celgens la: |

Genesls|Pharma S.A, Reprezentunta RomAnia
Calen 13/ $eptembrie Nr.90

Tronson'I} Et.4, Svctor §

Bucuregli; RomAnia

Tel. 0040214034074

Fax. 0040214034073
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