Pomalidomide PPH (Pomalidomidum). Sktad i posta¢: Pomalidomide PPH, 1 mg, 2mg, 3 mg, 4 mg kapsutki twarde; kazda kapsutka
twarda zawiera odpowiednio: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg pomalidomidu (Pomalidomidum). Kapsutka twarda (kapsutka). Pomalidomide PPH, 1
mg, kapsuiki, twarde. Kapsutka zelatynowa twarda z zéttym korpusem i czerwonym wieczkiem, z biatym nadrukiem ,PLM 17, wzdtuz osi
korpusu. Rozmiar kapsutki 4 (dtugosé okoto 14,3 mm). Pomalidomide PPH, 2 mg, kapsuiki, twarde. Kapsutka zelatynowa twarda z
pomaranczowym korpusem i czerwonym wieczkiem, z biatym nadrukiem ,PLM 2, wzdtuz osi korpusu. Rozmiar kapsutki 2 (dtugos¢ okoto
18 mm). Pomalidomide PPH, 3 mg, kapsutki, twarde. Kapsutka zelatynowa twarda z turkusowym korpusem i czerwonym wieczkiem, z
biatym nadrukiem ,PLM 3”, wzdtuz osi korpusu. Rozmiar kapsutki 2 (dtugo$¢ okoto 18 mm). Pomalidomide PPH, 4 mg, kapsutki, twarde.
Kapsutka zelatynowa twarda z ciemnoniebieskim korpusem i czerwonym wieczkiem, z biatym nadrukiem ,PLM 4”, wzdtuz osi korpusu.
Rozmiar kapsutki 2 (dlugos¢ okoto 18 mm). Wskazania: Produkt leczniczy Pomalidomide PPH w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej
jeden schemat leczenia zawierajacy lenalidomid. Produkt leczniczy Pomalidomide PPH w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany w
leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy
leczenia zawierajgce zaréwno lenalidomid i bortezomib, i u ktérych w trakcie ostatniego leczenia nastgpita progresja choroby.
Przeciwwskazania: Cigza. Kobiety w wieku rozrodczym, chyba ze spetnione sg wszystkie warunki programu zapobiegania cigzy. Pacjenci
ptci meskiej niezdolni do przestrzegania metod antykoncepcji lub postepowania zgodnie z ich wymaganiami. Nadwrazliwosé na substancje
czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pomalidomide
PPH, 1 mg: Pozwolenie nr 28493; Pomalidomide PPH, 2 mg: Pozwolenie nr 28494; Pomalidomide PPH, 3 mg: Pozwolenie nr 28495;
Pomalidomide PPH, 4 mg: Pozwolenie nr 28496 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania — Rpz. ChPL: 2024.09.17



