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Safety Assessment Report of

Hydroxychloroquine and risk of

Phospholipidosis

Topic 1

Request a labeling update from

the Marketing Authorization Holder

of hydroxychloroquine containing

products to include

phospholipidosis as a rare side

effect in the post-marketing

experience section

Recommendation

Signal confirmation report of

Rituximab and Potential Risk

of Sarcoidosis

Topic 2

Based on the available evidence,

the committee recommended to

keep the signal of Sarcoidosis

under close monitoring until new

evidence becomes available.

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق

والسلامة الدوائية

"تقييم إشارة العرض الجانبي 

ن مع بالتزام" فوسفوليبيدوسيس

استخدام مستحضر الهيدروكسي

كلوروكوين

الموضوع الأول

ةالنشرتحديثطلببإرسالاللجنةأوصت

هيدروكسيبمستحضرالخاصةالدوائية

واضافةالمسوقةالشركةالىكلولروكوين

قسميفنادرجانبيكعرضفوسفوليبيدوسيس

.رةالنشفيالتسويقبعدالجانبيةالاعراض

التوصية

"تقييم إشارة العرض الجانبي 

ام بالتزامن مع استخد" الساركويد

ريتوكسيمابمستحضر  

الموضوع الثاني

جنةاللاعضاءأوصىالمتاحة،الأدلةعلىبناء  

لحينالمراقبةتحتالإشارةهذهإبقاءعلى

المستحضرارتباطتدعمجديدةأدلةتوفر

الجانبيبالعرض

التوصية

61: رقم الاجتماع

12: عدد الحضور
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