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Pomalidomid (Imnovid): Mikilveegar nyjar radleggingar — greina skal hvort lifrarbélgu B
veira (HBV) sé til stadar adur en medferd med pémalidomidi er hafin

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Celgene Europe Limited, i samstarfi vio Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, vill koma eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

I mjog sjaldgeefum tilvikum hefur verid tilkynnt um endurvirkjun
lifrarb6lgu B eftir medferd med poémalidémidi dsamt dexametasoni hja
sjuklingum sem adur hofou sykst af lifrarbdlgu B veirunni.

e I sumum pessara tilvika hefur petta proast yfir i brada lifrarbilun sem
leitt hefur til pess ad medferd med poémalidémidi hefur verio haett.

¢ Greina skal hvort lifrarbélgu B veira sé til stadar a&dur en medferd med
pomalidémidi er hafin.

¢ Hja sjuklingum sem greinast jakvaedir fyrir lifrarbdélgu B veirusykingu er
meelt med radgjof laeknis med sérpekkingu a medferd vid lifrarbdligu B.

o Geeta skal varudar pegar pémalidomio asamt dexametasoni er notad hja
sjuklingum sem hafa adur sykst af lifrarbélgu B veirunni, p.m.t.
sjuklingum sem eru and-HBc jakveedir en HBsAg neikvaedir.

¢ Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem hafa adur sykst af
lifrarb6lgu B veirunni m.t.t. einkenna virkrar lifrarbélgu B veirusykingar,
medan & medferd stendur.

Nanari upplysingar um 6ryggisatridi og radleggingar

Imnovid asamt dexametasoni er aetlad til medferdar a fulloronum sjuklingum med mergaexli (multiple
myeloma) sem hefur tekid sig upp ad nyju og svarar ekki medferd, sem hafa pegar fengid ad minnsta
kosti tveer medferdir, p.m.t. baedi lenalidémio og bortezémib, og sjukddémurinn agerdist hja i sidustu
meodferdinni.

I mjog sjaldgeefum tilvikum (feerri en 1/1.000) hefur verid tilkynnt um endurvirkjun lifrarbélgu B, sem
i sumum tilvikum préadist yfir i lifrarbilun, eftir medferd med pomalidémidi &samt dexametasoni. betta
atti sér yfirleitt stad snemma i medferdinni med pémalidomidi, en flest tilvikanna voru tilkynnt medan

a fyrstu medferdarlotunni st6d.

Sjuklingar sem fa medferd med pémalidomidi hafa venjulega pegar ahaettupeetti fyrir endurvirkjun
veira, p. & m. haan aldur, undirliggjandi agengt mergaexli og fyrri medferd med mérgum
6naemisbeaelandi lyfjum. Engu ad sidur geta 6naemisbalandi ahrif pédmalidémids dsamt dexametasoni
aukid heaettuna & endurvirkjun veira enn frekar hja pessum sjuklingum.



Tilkynningar aukaverkana

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila.

Vinsamlegast athugid ad tilkynna skal allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun Imnovid
til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubldd a vef stofnunarinnar: http://www.lyfjastofnun.is/.

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

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

Samskiptaupplysingar

Ef pa hefur einhverjar spurningar eda 6skar eftir nanari upplysingum, vinsamlegast hafdu samband vid
umbodsmann Celgene:

Celgene ApS Simil: +45 35 27 16 00
Kristianiagade 8, 3. sal Fax: +45 35 27 16 60
2100 Kgbenhamn @ medinfo.dk@celgene.com
Danmork
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