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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gicinné pouzivani lIécivého pripravku, které
budou provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, e véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a tcinné
pouziti 1&éCivého pFipravku popsané niZe jsou splnény:

1. MAH si musi nechat schvalit konkrétni body systému kontrolovaného pfistupu narodni kompetentni
autoritou a musi takovy systém celondrodné implementovat, aby zajistil ze:

e Pred predepisovanim (a pokud je to relevantni, po domluvé s narodni Iékovou agenturou,
pfed vydejem) bude véem zdravotnickym pracovnikim, ktefi budou pfedepisovat (a vydavat)
pripravek Pomalidomide Krka, poskytnut edukacni bali¢ek pro zdravotnické pracovniky

obsahujici:
o Edukacni brozuru pro zdravotnické pracovniky
o Edukacni brozury pro pacienty
o Kartu pro pacienta
o Formulafe pro obeznameni s riziky
o Informaci, kde Ize nalézt nejnové&jéi souhrn tdajtl o pFipravku (SmPC)
2. MAH musi implementovat Program prevence poceti (PPP) v kazdém clenském staté. Podrobnosti

PPP musi byt odsouhlaseny narodni Iékovou agenturou v kazdém cClenském staté a zavedeny pred
uvedenim lécivého pripravku na trh.

3. MAH se se dohodne o obsahu edukacniho bali¢ku pro zdravotnické pracovniky s narodni Iékovou
agenturou v kazdém clenském staté pred uvedenim Iécivého pripravku na trh a zajisti, ze tyto
materialy budou obsahovat klicové prvky popsané nize.

4. MAH se dohodne na zavedeni systému kontrolovaného pfistupu v kazdém clenském state.

Klicové prvky které budou zahrnuty
Edukacni balicek pro zdravotnické pracovniky
Edukacdni balicek pro zdravotnické pracovniky bude obsahovat nasledujici prvky:

Edukacni broZzura pro zdravotnické pracovniky

o Strucna informace o pomalidomidu
o Maximalni délka predepsani I&éCby
o 4 tydny u zen, které mohou otéhotnét
o 12 tydnl u muzd a Zen, které nemohou ot&hotnét
o Nutnost vyhnout se expozici plodu z diivodu teratogennich G¢&ink( pomalidomidu u zvitat a
olekavanych teratogennich G¢inkt pomalidomidu u ¢lovéka
o Pokyny pro zdravotnické pracovniky a pecovatele tykajici se manipulace s blistrem nebo tobolkou
pfipravku Pomalidomide Krka,
e Povinnosti zdravotnickych pracovnik{, ktefi mohou ptedepsat nebo vydat pomalidomid
o Nutnost poskytnout pacientdm UGpIné informace a poradenstvi
o Pacient musi byt zplsobily dodrZovat pozadavky pro bezpeéné pouzivani pFipravku
Pomalidomide Krka
o Povinnost poskytnout pacientim pfisludnou edukaéni broZzuru pro pacienta, kartu pacienta
a/nebo ekvivalentni nastroj

e Poradenstvi souvisejici s bezpe&nosti tykajici se vech pacientl

o Popis a IéCba trombocytopenie véetné Cetnosti vyskytu v klinickych studiich

o Popis a lécba srdecniho selhani

o Narodné specifické pozadavky pro predepisovani a vydej pomalidomidu

o Informace o tom, Ze veskeré nepouzité tobolky maji byt po skonceni Iécby navraceny do
lékarny
Informace o tom, Zze béhem IéCby (vcetné obdobi preruseni 1éCby) a po dobu alespon 7
dni od ukonceni I1éCby pfipravkem Pomalidomide Krka nesmi pacient darovat krev

(@]

o Popis PPP a kategorizace pacientd na zakladé pohlavi a moZnosti ot&hotnéni
o Algoritmus pro implementaci PPP
o Definice zeny, kterd mlZe ot&hotnét, a kroky, jeZ ma predepisujici Iékaf uinit, neni-li si
jisty ohledné schopnosti zeny otéhotnét

e Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro zeny, které mohou otéhotnét
o Nutnost vyhnout se expozici plodu
o Popis PPP




o

Nutnost Gcinné antikoncepce (i u Zen s amenoreou) vcetné definice Ucinné antikoncepce
V pripadé nutnosti zménit nebo vysadit jeji dosavadni metodu antikoncepce ma zena
informovat:

= Lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, ze uziva pomalidomid.

= Lékare, ktery ji pfedepisuje pomalidomid, Zze zménila nebo prestala uzivat svou

dosavadni metodu antikoncepce

Rezim téhotenskych testd

= Informace o vhodnych testech

*= Pred zacatkem lécby

= Béhem IéCby v zavislosti na metodé antikoncepce

= Po ukonceni lécby
Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pripravku Pomalidomide Krka pfi podezreni na
téhotenstvi
Nutnost okamzité informovat oSetfujiciho Iékare pfi podezieni na téhotenstvi

Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro muze

o
O

Pokyny pro

Nutnost vyhnout se expozici plodu
Nutnost pouZivat kondom, jestlize je sexualni partnerka pacienta t&hotna nebo mize
otéhotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci (i v pfipadech, kdy muz podstoupil
vazektomii)

= Béhem IéCby pripravkem Pomalidomide Krka

= Alespon 7 dni po posledni davce
Informaci o tom, Ze nesmi darovat sperma ani spermie béhem IéCby (véetné obdobi
preruseni |éCby) a po dobu alespori 7 dni po ukonceni |é¢by pFipravkem Pomalidomide
Krka.
Informaci o tom, ze pokud partnerka muze otéhotni béhem obdobi, kdy muz uziva
pfipravek Pomalidomide Krka, nebo kratce poté, co uzivani pfipravku Pomalidomide Krka
ukondil, musi muz okamzité informovat svého oSetrujiciho Iékare
pripad téhotenstvi

o

o
o

Instrukce k okamzitému ukonceni uzivani pfipravku Pomalidomide Krka pfi podezieni na
téhotenstvi u zeny, ktera jej uziva

Nutnost odeslat Zenu k |ékafi se specializaci nebo zkusenostmi v oboru teratologie a s
diagnostikou vrozenych vad, ktery provede odborné vysetifeni a poskytne potiebné
poradenstvi

Mistni kontaktni Udaje pro okamzité hlaseni jakéhokoliv podezieni na téhotenstvi
Formuladr k hlaseni téhotenstvi

Mistni kontaktni Udaje pro hlddeni neZddoucich Géinkd

Vzdélavaci brozury pro pacienty

Edukaéni broZzury pro pacienty maji zahrnovat 3 typy dokumentd:

Brozura pro zeny, které mohou otéhotnét, a jejich partnery

Brozura pro zeny, které nemohou otéhotnét

Brozura pro muze

VSechny brozury pro pacienty maji obsahovat nasledujici prvky:

Informaci o tom, ze pomalidomid je teratogenni u zvirat a Ze se oCekavaji teratogenni Ucinky u

Clovéka

Informaci o tom, Ze pomalidomid mGze zpdsobit trombocytopenii a informaci o potfebé
pravidelnych krevnich testt

Popis karty pacienta a informace o jeji nezbytnost

Pokyny pro zachazeni s pripravkem Pomalidomide Krka pro pacienty, peCovatele a rodinné
prislusniky

Narodni nebo jina specificka opatfeni tykajici se pfedpisovani pfipravku Pomalidomide Krka, jez ma
byt vydan

Informaci o tom, Ze pacient nesmi davat pripravek Pomalidomide Krka jinym osobam

Informaci o tom, Ze pacient nesmi darovat krev, a to béhem léCby (vCetné obdobi preruseni

podavani

davky) a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni 1é¢by pripravkem Pomalidomide Krka

Informaci o tom, Ze pacient musi informovat svého |ékafe o jakychkoli nezadoucich pfihodach
Informaci o tom, Ze veskeré nepouzité tobolky maji byt po ukonceni 1é¢by vraceny do Iékarny
Nasledujici informace maji byt poskytnuty v pfislusné brozure:

Brozura pro Zeny, které mohou otéhotnét

Nutnost vyhnout se expozici plodu



Popis PPP (Program prevence poceti
Nutnost uzivat uc¢innou antikoncepci a definice uc¢inné antikoncepce
V pripadé nutnosti zménit nebo vysadit jeji dosavadni metodu antikoncepce, ma Zena informovat:
o Lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, ze uziva pomalidomid.
o Lékare, ktery ji predepisuje pomalidomid, Ze zménila nebo prestala pouzivat svou
dosavadni metodu antikoncepce

Rezim t&hotenskych testd
o Pfed zahajenim lIécby
o Béhem lécby (vietné obdobi preruseni IéCby) nejméné kazdé 4 tydny, s vyjimkou
potvrzenych ptipadd sterilizace odstranénim nebo podvazanim vejcovodt
o Po ukonceni |é¢by
Nutnost okamzZitého ukonceni uzivani pfipravku Pomalidomide Krka pfi podezieni na téhotenstvi
Nutnost okamzité informovat svého osetfujiciho Iékare pfi podezreni na téhotenstvi

Brozura pro muzské pacienty

Nutnost vyhnout se expozici plodu
Nutnost pouZivat kondom, pokud je sexudlni partnerka pacienta t&hotna nebo mdZe ot&hotnét a
nepouziva ucinnou antikoncepci (i v pfipadech, kdy muz podstoupil vazektomii)

o Béhem IéCby pripravkem Pomalidomide Krka (vcetné obdobi preruseni IéCby)

o Po dobu nejméné 7 dnl po posledni davce

Informaci o tom, ze pokud partnerka muze otéhotni, ma muz okamzité informovat svého
oSetrujiciho Iékare

Informace o tom, Ze nesmi darovat semeno nebo sperma, a to béhem |écby (vCetné obdobi
preruseni podavani davky) a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni |éCby pfipravkem Pomalidomide
Krka

Karta pacienta nebo ekvivalentni nastroj
Karta pacienta bude obsahovat nasledujici prvky:

Potvrzeni, ze bylo poskytnuto adekvatni poradenstvi

Dokumentace o stavu plodnosti pacientky

Zaskrtavaci ramecek (nebo podobny systém), ktery Iékar zaskrtne, ¢imz potvrdi, Ze pacientka
pouziva uginnou antikoncepci (jedna-li se o zenu, kterd mize ot&hotnét)

Data téhotenskych testd a jejich vysledky

Formulare obeznameni s riziky
Maji existovat 3 typy dokumentt obezndmeni s riziky:

Pro Zeny, které mohou otéhotnét
Pro Zzeny, které nemohou otéhotnét
Pro muzské pacienty

VSechny formulare obeznameni s riziky maji obsahovat nasledujici prvky:

varovani o tom, ze pfipravek je teratogenni

poskytnuti adekvatniho poradenstvi pacientim pied zahajenim 1é¢by

potvrzeni o tom, Ze pacient rozumi riziku uzivani pomalidomidu a opatfeni PPP

datum, kdy bylo poskytnuto poradenstvi

Udaje o pacientovi, podpis a datum

jméno predepisujiciho lékafe, podpis a datum

cil tohoto dokumentu, tj. tak, jak uvedeno v PPP: ,Cilem formuldfe obeznameni s riziky je chranit
pacienty, pfipadné plody, tim, Ze pacienti budou plné informovani a védomi si rizika teratogenity a
daldich neZadoucich G¢&inkd spojenych s uZivdnim pomalidomidu. Tento formuladF nepredstavuje
smlouvu a nezprostuje nikoho povinnosti tykajicich se bezpeéného pouzivani pFipravku a prevence
expozice plodu.”

Formulare obeznameni s riziky pro pacientky, které mohou otéhotnét, maji navic obsahovat:

Potvrzeni o tom, ze Iékar projednal s pacientkou nasledujici:

o Nutnost vyhnout se expozici plodu

o Je-li téhotna nebo planuje-li téhotenstvi, nesmi pomalidomid uzivat

o Pacientka chape, ze je nutné vyhnout se uzivani pomalidomidu béhem téhotenstvi a ze je
nutné nepretrzité dodrzovat Uc¢inna antikoncepcni opatfeni alespon 4 tydny pred zacatkem
I&Cby, béhem celého obdobi [éCby a alespon 4 tydny po ukonceni [éCby.



o

Pacientka chape, Ze pokud potfebuje zménit svou dosavadni metodu antikoncepce nebo ji
vysadit, musi informovat:
. Lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, ze uziva pripravek Pomalidomide Krka.
. Lékare, ktery ji pfredepisuje pripravek Pomalidomide Krka, ze zménila nebo
prestala uzivat svou dosavadni metodu antikoncepce.
Je si védoma nutnosti t&hotenskych testd, tj. pred lé¢bou, alespofi kazdé 4 tydny b&hem
IéCby a po IéCbé
Je si védoma nutnosti okamzitého ukonceni Ié¢by pFipravkem Pomalidomide Krka pfi
podezieni na téhotenstvi
Je si védoma nutnosti okamzitého kontaktovani Iékare pfi podezieni na téhotenstvi
Informaci o tom, Ze pFipravek nesmi davat jakékoli jiné osobé
Informaci o tom, ze nesmi béhem |é¢by (véetné obdobi prferuseni Ié¢by) a po dobu
alespon 7 dni po ukonceni Ié¢by pFipravkem Pomalidomide Krka darovat krev
Informaci o tom, Zze ma po ukonceni 1é¢by vratit nepouzité tobolky do Iékarny

Formulare obeznameni s riziky pro pacientky, které nemohou otéhotnét, maji navic obsahovat:
- Potvrzeni o tom, ze |ékar projednal s pacientkou nasledujici:

o
o

o

Informaci o tom, Ze pfipravek nesmi davat jakékoli jiné osobé

Informaci o tom, ze nesmi béhem |é¢by (vcetné obdobi preruseni Ié¢by) a po dobu
alespon 7 dni po ukonceni lé¢by pfipravkem Pomalidomide Krka darovat krev
Informaci o tom, Zze ma po ukonceni 1é¢by vratit nepouzité tobolky do Iékarny

Formulare obeznéameni s riziky pro muzské pacienty maji navic obsahovat:
- Potvrzeni o tom, ze IékarF projednal s pacientem nasledujici:

o
O

Nutnost vyhnout se expozici plodu

Pomalidomid se nachazi ve spermatu a je nezbytné pouzivat kondom, pokud je jeho
sexudlni partnerka t&hotna nebo miZe ot&hotnét a nepouziva Gcinnou antikoncepci (i kdyz
muz podstoupil vazektomii)

Pokud jeho partnerka otéhotni, musi okamzité informovat svého osetrujiciho l1ékare
a musi vzdy pouzivat kondom

Informaci o tom, Ze pripravek nesmi davat jakékoli jiné osobé

Informaci o tom, Ze nesmi béhem |écby (vCetné obdobi pferuseni IéCby) a po dobu
alespon 7 dni po ukonceni |éCby pfipravkem Pomalidomide Krka darovat krev nebo
sperma

Informaci o tom, Zze ma po ukonceni |éCby vratit nepouzité tobolky do Iékarny



