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budou provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a i¢inné
pouziti 1é¢ivého pripravku popsané nize jsou splnény:

1.

Drzitel rozhodnuti o registraci si musi nechat schvalit konkrétni body systému kontrolovaného
ptistupu narodni kompetentni autoritou a musi takovy systém celonarodné implementovat, aby
zajistil ze:
o Pied ptedepisovanim (a pokud je to relevantni, po domluvé s narodni Iékovou agenturou,
pred vydejem) bude vSem zdravotnickym pracovnikiim, kteti budou predepisovat
(a vydavat) pomalidomid, poskytnut edukaéni bali¢ek pro zdravotnické pracovniky

obsahujici:

o Edukacni brozuru pro zdravotnické pracovniky

o Edukacni brozury pro pacienty

o Karty pacienta

o Formulare obezndmeni s riziky

o Informaci, kde 1ze nalézt nejnovéjsi souhrn udaju o pripravku (SmPC)

Drzitel rozhodnuti o registraci musi implementovat Program prevence poceti (PPP) v kazdém
¢lenském staté. Podrobnosti PPP musi byt odsouhlaseny narodni Iékovou agenturou v kazdém
¢lenském staté a zavedeny pied uvedenim lécivého ptipravku na trh.

Drzitel rozhodnuti o registraci Se dohodne o obsahu eduka¢niho balicku pro zdravotnické
pracovniky s narodni lékovou agenturou v kazdém ¢lenském staté pied uvedenim Ié¢ivého
pfipravku na trh a zajisti, Ze tyto materialy budou obsahovat kli¢ové prvky popsané nize
Drzitel rozhodnuti o registraci se dohodne na zavedeni systému kontrolovaného pfistupu

v kazdém ¢lenském state.

Kli¢ové prvky, které budou zahrnuty

Edukacni balicek pro zdravotnické pracovniky

Edukacni balicek pro zdravotnické pracovniky bude obsahovat nasledujici prvky:

Edukacni broZura pro zdravotnické pracovniky

Struéna informace o pomalidomidu

Maximalni délka predepsani 1écby

o 4 tydny u Zen, které mohou otéhotnét

o 12 tydnti u muzh a Zen, které nemohou otéhotnét

Nutnost vyhnout se expozici plodu z divodu teratogennich U¢inkti pomalidomidu u zvifat a
ocekavanych teratogennich uc¢inkid pomalidomidu u ¢lovéka

Pokyny pro zdravotnické pracovniky a pecovatele tykajici se manipulace s blistrem nebo
tobolkou piipravku Pomalidomid Viatris

Povinnosti zdravotnickych pracovnikii se zimérem piedepsat nebo vydat pomalidomid

o Nutnost poskytnout pacientiim tplné informace a poradenstvi
o Pacient musi byt zptisobily dodrzovat pozadavky pro bezpe¢né pouzivani pomalidomidu
o Povinnost poskytnout pacientim piislu$nou eduka¢ni brozuru pro pacienta, kartu pacienta

a/nebo ekvivalentni nastroj

Poradenstvi souvisejici s bezpe¢nosti tykajici se vSech pacienti

o Popis a 1éEba trombocytopenie veetné Cetnosti vyskytu v klinickych studiich

o Popis a 1é¢ba srde¢niho selhani

o Narodné specifické pozadavky pro predepisovani a vydej pomalidomidu

o Informace o tom, Ze veSkeré nepouzité tobolky maji byt po skonceni 1é¢€by navraceny do
lekarny
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Informace o tom, Ze béhem 1é¢by (véetné obdobi pieruseni 1é¢by) a po dobu alesponi
7 dni od ukonéeni 1é¢by ptipravkem Pomalidomid Viatris nesmi pacient darovat krev

Popis PPP a kategorizace pacientti na zadkladé pohlavi a moZnosti otéhotnéni

o Algoritmus pro implementaci PPP

o Definice zeny, ktera mize ot€hotnét, a kroky, jez ma predepisujici 1ékat ucinit, neni-li si
jisty ohledné schopnosti zeny otéhotnét

o Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro zeny, které mohou otéhotnét

o Nutnost vyhnout se expozici plodu

o Popis PPP

o Nutnost uc¢inné antikoncepce (i u Zen s amenoreou) véetné definice u¢inné antikoncepce

o V ptipadé nutnosti zménit nebo vysadit jeji dosavadni metodu antikoncepce ma zena
informovat:
- Lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, Ze uziva pomalidomid.
- Lékare, ktery ji predepisuje pomalidomid, Ze zménila nebo pfestala uzivat svou

dosavadni metodu antikoncepce

o Rezim t€hotenskych testi
" Informace o vhodnych testech
. Pted zacatkem lécby
. Béhem lécby v zavislosti na metod¢€ antikoncepce
] Po ukonceni 1é¢by

o Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pomalidomidu pfi podezieni na téhotenstvi

o Nutnost okamzité¢ informovat oSetfujiciho 1ékate pii podezieni na t€hotenstvi

. Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro muze

o Nutnost vyhnout se expozici plodu

o Nutnost pouzivat kondom, jestliZe je sexudlni partnerka pacienta t€hotna nebo miize
otéhotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci (i v ptipadech, kdy muz podstoupil
vazektomii)
" Béhem 1é¢by pomalidomidem
" Alespon 7 dni po posledni davce

o Informaci o tom, ze nesmi darovat sperma ani spermie béhem 1é¢by (véetné obdobi
pteruseni 1é¢by) a po dobu alespoii 7 dni po ukonceni 1é¢by pomalidomidem.

o Informaci o tom, Ze pokud partnerka muze ot€hotni béhem obdobi, kdy muz uziva

pomalidomid, nebo kratce poté, co uzivani pomalidomidu ukong¢il, musi muz okamzité
informovat svého oSetfujiciho 1ékare

° Pokyny pro pfipad t€hotenstvi

o Instrukce k okamzitému ukonéeni uZivani pomalidomidu pii podezieni na t€hotenstvi u
zeny, ktera jej uziva

o Nutnost odeslat zenu k 1¢€kati se specializaci nebo zkusenostmi v oboru teratologie a s
diagnostikou vrozenych vad, ktery provede odborné vySetieni a poskytne potfebné
poradenstvi

o Mistni kontaktni udaje pro okamzité hlaseni jakéhokoliv podezieni na t¢hotenstvi

o Formuléf k hlaseni t€¢hotenstvi

o Mistni kontaktni udaje pro hlaSeni nezddoucich ucinki

Edukacni broZury pro pacienty

Edukaéni brozury pro pacienty maji zahrnovat 3 typy dokumentu:

o Brozura pro Zeny, které mohou otéhotnét, a jejich partnery
o Brozura pro Zeny, které nemohou otéhotnét
. Brozura pro muze



Vsechny edukacni brozury pro pacienty musi obsahovat nasledujici prvky:

o Informaci o tom, ze pomalidomid je teratogenni u zvitat a Ze se o¢ekavaji teratogenni €inky u
cloveka
. Informaci o tom, ze pomalidomid mize zptsobit trombocytopenii a informaci o potiebé

pravidelnych krevnich testl

Popis karty pacienta a informace o jeji nezbytnosti

Pokyny pro zachézeni s pomalidomidem pro pacienty, peovatele a rodinné ptislusniky
Narodné nebo jinak platna specificka opatteni pro vydej pfedepsaného pomalidomidu
Informaci o tom, Ze pacient nesmi davat pomalidomid jakékoli jiné osobé

Informaci o tom, ze pacient nesmi darovat krev béhem 1éCby (vCetné obdobi preruseni 1€cby)
a alesponl 7 dni po ukonceni 1é¢by pomalidomidem

Informaci o tom, ze pacient musi informovat svého lIékate o jakychkoliv nezddoucich tcincich
o Informaci o tom, ze veskeré nepouzité tobolky maji byt po ukonceni 1écby vraceny do 1ékarny

Nasledujici informace maji byt poskytnuty v pfislusné brozuie:

Brozura pro pacientky, které mohou otéhotnét
o Nutnost vyhnout se expozici plodu
J Popis PPP
o Nutnost uzivat u€innou antikoncepci a definice u¢inné antikoncepce
o V ptfipadé nutnosti zménit nebo vysadit jeji dosavadni metodu antikoncepce ma zena
informovat:
o Lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, Ze uziva pomalidomid.
o Lékare, ktery ji pfedepisuje pomalidomid, Ze zménila nebo ptestala pouzivat svou
dosavadni metodu antikoncepce
o Rezim tehotenskych testi
o Pted zahajenim 1éCby
o Béhem 1écby (vEetné obdobi preruseni 1é€by) alesponi kazdé 4 tydny, kromé potvrzenych
ptipadu sterilizace odstranénim nebo podvazem vejcovodl

o Po ukonéeni 1é¢by
o Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pomalidomidu pfi podezifeni na téhotenstvi
o Nutnost okamzité informovat osetiujiciho 1€kare pii podezieni na t€¢hotenstvi

Brozura pro muzské pacienty

o Nutnost vyhnout se expozici plodu

o Nutnost pouzivat kondom, jestlize je sexudlni partnerka pacienta t€hotna nebo mtize otéhotnét
a nepouziva ucinnou antikoncepci (i v ptipadech, kdy muz podstoupil vazektomii)
o Béhem lé¢by pomalidomidem (véetné obdobi preruseni 1é¢by)
o Po dobu 7 dni po posledni davce

o Informaci o tom, ze pokud partnerka muze otéhotni, ma muz okamzité¢ informovat svého
oSetfujiciho 1ékare
o Informaci o tom, Ze nesmi béhem 1é¢by (vEetné obdobi pteruseni 1é¢by) a po dobu alespon 7 dni

po ukonéeni 1é¢by pomalidomidem darovat sperma ani spermie

Karta pacienta nebo ekvivalentni nastroj

Karta pacienta bude obsahovat nasledujici prvky:

o Potvrzeni, ze bylo poskytnuto adekvatni poradenstvi
o Moznost oznacdit, ze pacientka mtze otéhotnét
o Zaskrtavaci ramecek (nebo podobny systém), ktery 1ékat zaSkrtne, ¢imz potvrdi, Ze pacientka

pouziva ucinnou antikoncepci, jedna-li se o zenu, ktera mtize otéhotnét
o Data tehotenskych testti a jejich vysledky

Formuladie obezndameni s riziky



Maji existovat 3 typy dokumentti obezndmeni s riziky:

(©]
o
o

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

Vsechny formulafe obezndmeni s riziky maji obsahovat nésledujici prvky:

varovani o tom, ze je ptipravek teratogenni

poskytnuti adekvatniho poradenstvi pacientim pted zahajenim 1é¢by

potvrzeni o tom, ze pacient rozumi riziku uzivani pomalidomidu a opatieni PPP

datum, kdy bylo poskytnuto poradenstvi

Gdaje o pacientovi, podpis a datum

jméno predepisujiciho l€kate, podpis a datum

cil tohoto dokumentu, tj. tak, jak uvedeno v PPP: ,,Cilem formulafe obeznameni s riziky je
chranit pacienty, ptipadné plody, tim, ze pacienti budou pln¢ informovani a védomi si rizika
teratogenity a dalSich nezadoucich u¢inkd spojenych s uzivanim pomalidomidu. Tento formulaf
nepiedstavuje smlouvu a nezprostuje nikoho povinnosti tykajicich se bezpecného pouzivani
ptipravku a prevence expozice plodu.”

Formulare obezndmeni s riziky pro pacientky, které mohou ot¢hotnét, maji navic obsahovat:

Potvrzeni o tom, ze l1ékaf projednal s pacientkou nasledujici:

- Nutnost vyhnout se expozici plodu

- Je-li t€hotna nebo planuje-li téhotenstvi, nesmi pomalidomid uZzivat

- Pacientka chépe, ze je nutné vyhnout se uzivani pomalidomidu béhem téhotenstvi a zZe je
nutné nepietrzité dodrzovat antikoncepéni opatieni alesponi 4 tydny pied zac¢atkem 1éCby,
b&hem celého obdobi 1éCby a alesponi 4 tydny po ukonceni 1écby.

- Pacientka chépe, ze pokud potiebuje zménit svou dosavadni metodu antikoncepce nebo ji
vysadit, musi informovat:
] Lékare, ktery ji antikoncepci piedepisuje, Ze uziva Pomalidomid Viatris.
" Lékatie, ktery ji pfedepisuje Pomalidomid Viatris, Ze zménila nebo prestala

pouzivat svou dosavadni metodu antikoncepce.

- Je si védoma nutnosti t€hotenskych testu, tj. pied 1€cbou, alespon kazdé 4 tydny béhem
1é¢by a po 1écbé

- Je si védoma nutnosti okamzitého ukonceni 1é¢by piipravkem Pomalidomid Viatris pii
podezieni na t€hotenstvi

- Je si védoma nutnosti okamzitého kontaktovani 1ékate pii podezieni na t€hotenstvi

- Informaci o tom, ze pripravek nesmi davat jakékoli jin¢ osobé

- Informaci o tom, ze nesmi béhem lécby (v¢etn€ obdobi pieruseni 1écby) a po dobu
alesponi 7 dni po ukonéeni 1é¢by ptipravkem Pomalidomid Viatris darovat krev

- Informaci o tom, Ze ma po ukonceni 1é¢by vratit nepouzité tobolky do lékarny

Formulafe obeznameni s riziky pro pacientky, které nemohou otéhotnét, maji navic obsahovat:

Potvrzeni o tom, ze lékaf projednal s pacientkou nasledujici:

- Informaci o tom, Ze piipravek nesmi davat jakékoli jiné osobé

- Informaci o tom, ze nesmi béhem lécby (véetn€ obdobi pieruseni 1écby) a po dobu
alespon 7 dni po ukonceni 1écby ptipravkem Pomalidomid Viatris darovat krev

- Informaci o tom, ze ma po ukonceni 1é¢by vratit nepouzité tobolky do 1ékarny

Formulétfe obeznameni s riziky pro muzské pacienty maji navic obsahovat:

Potvrzeni o tom, Ze 1ékat projednal s pacientem nasledujici:

- Nutnost vyhnout se expozici plodu

- Pomalidomid se nachazi ve spermatu a je nezbytné pouzivat kondom, pokud je jeho
sexudlni partnerka te¢hotna nebo muze oté¢hotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci (i kdyz
muz podstoupil vazektomii)

- Pokud jeho partnerka otéhotni, musi okamzité informovat svého osetfujiciho 1¢kare
a musi vzdy pouzivat kondom

- Informaci o tom, ze piipravek nesmi davat jakékoli jiné osobé

- Informaci o tom, Ze nesmi béhem 1é¢by (vEetné obdobi preruSeni 1é¢by) a po dobu



alespoii 7 dni po ukonéeni 1é¢by ptipravkem Pomalidomid Viatris darovat krev nebo
sperma
Informaci o tom, zZe ma po ukonceni lécby vratit nepouzité tobolky do lékarny



