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Umieszczenia w zakladce Komunikaty bezpieczenstwa produktéw leczniczych informacji o nowym
zaleceniu przed rozpoczeciem leczenia produktem Imnovid.

Opis Sprawy:

EMA w porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym przygotowata nowe zalecenie dotyczace
okreslenia nosicielstwa wirusa zapalenia watroby typu B przed rozpoczeciem leczenia
pomalidomidem.

U pacjentow zakazonych HBV wystgpuje ryzyko reaktywacji zapalenia watroby typu B i przez caty
czas leczenia pomalidomidem nalezy ich obserwowa¢ w kierunku wystapienia objawow
podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zapalenia

Propozycje, wnioski

Umieszczenie na stronie internetowej URPL w zakladce Komunikaty bezpieczenstwa informacji o
powyzszym zaleceniu.

Ponizej proponowany tytut komunikatu.

Pomalidomid (Imnovid): nowe zalecenie dotyczace okreslenia nosmelstwa HBYV przed rozpoczgciem
leczenia pomalidomidem.
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