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Ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse kasutamise tingimused ja piirangud liikmesriikides
rakendamiseks



Ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse kasutamise tingimused ja piirangud liikmesriikides
rakendamiseks

Liikmesriik peab tagama, et kdik jérgnevalt loetletud ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse kasutamise
tingimused ja piirangud on rakendatud:

1. Liikmesriigid lepivad kontrollitud jaotusslisteemi lksikasjad kokku mutgiloa hoidjaga vastavalt
riiklikele eeskirjadele ja tervishoiustisteemidele ning peavad enne ravimi turuletoomist seda
programmi riiklikul tasandil rakendama, et tagada jargmist.

o Enne ravimi véljakirjutamist antakse kdigile tervishoiutddtajatele, kes kavatsevad
valja kirjutada (ja kokkuleppel riikliku padeva asutusega valjastada) ravimit
Thalidomide LIPOMED, tervishoiutdé6tajate teabepakett, mis sisaldab jargmist:

= Tervishoiutd6taja teabebrosilr patsiendi hindamise algoritmi ja raseduse
maaramise ning rasestumisvastaste vahendite nduetega

] Ravi alustamise vormid ja/v0i samavaarsed vahendid rasestumisvdimelistele
naistele, rasestusmisvdimetutele naistele ja meespatsientidele

= Patsientide teabebrosudrid (naistele ja meestele)

] Patsiendikaardid ja/v0i samavéaarsed vahendid

= Ravimi omaduste kokkuvote, pakendi infoleht ja margistus

= Rasedusestteatamise materjalid ja teave

= KoOrvaltoimetest teatamise vormid.

2. Liikmesriigid kehtestavad meetmed, et tagada jargmine.
o Uhe retsepti korral on ravi maksimaalne kestus
= rasestumisvdimelistel naistel 4 nadalat
= meestel ja rasestumisvdimetutel naistel 12 nadalat
o Ravimit tohib valjastada ainult 7 paeva jooksul alates ravimi valjakirjutamise kuupaevast

3. Liikmesriigid tagavad, et mitgiloa hoidja rakendab oma territooriumil raseduse
ennetusprogrammi. Raseduse ennetamise programmi rakendamise Uksikasjad tuleb kokku
leppida mudgiloa hoidjaga ja kehtestada enne toote turustamist.

4. Liikmesriigid peavad kokku leppima patsiendikaardististeemi rakendamises kohalikul tasandil.

5. Liikmesriigid peavad tagama, et miltgiloa hoidja annab teabematerjalid riikide
patsiendiorganisatsioonidele labivaatamiseks, vdi kui selline organisatsioon puudub voi ei
saa osaleda, asjakohasele patsiendirihmale. Eelistatavalt ei pea kaasatud patsiendid
teadma talidomiidi taustast. Kasutajatestide tulemused tuleb esitada riiklikule padevale
asutusele ja 10plikud materjalid tuleb valideerida riigi tasandil.

6.Liikmesriik peab enne ravimi turuletoomist leppima mulgiloa hoidjaga kokku jargmises:

o kOige sobivamad strateegiad registreerimata naidustustel kasutamise jalgimiseks
riigi territooriumil;

o Uksikasjalike andmete kogumine, et mdista sihtpopulatsiooni demograafiat,
rasestumisvdimeliste naiste ndidustusi ja arvu, et hoolikalt jélgida registreerimata
naidustustel kasutamist riigi territooriumil;

o riiklike meetmete kehtestamine raseduse ennetamise programmi tdhususe ja
jargimise hindamiseks.

7.Liikmesriigid tagavad, et asjakohane materjal sisaldab jargmisi pdhielemente
(tervishoiutdotajate teabepaketi pohielemendid):

a) Tervishoiutdotaja teabebrosiir
e Talidomiidi ajalugu, taustateave Thalidomide Lipomedi ja selle heakskiidetud naidustuste kohta
e Annustamine
e Madratud ravikuuri maksimaalne kestus vastavalt annustamisskeemile ametlikul ndidustusel:
o rasestumisvoimelistel naistel 4 ravinadalat
o meestel ja rasestumisvdimetutel naistel 12 ravinadalat




e Teratogeensus ja vajadus valtida loote kokkupuudet ravimiga

e Suunised tervishoiutdotajatele ja hooldajatele Thalidomide Lipomedi blistrite vdi kaetud tablettide
kasitsemiseks

e Thalidomide Lipomedi vdlja kirjutada ja vdljastada kavatseva tervishoiutéétaja kohustused,
sh jargmine:

o

O O O

Vajadus anda patsientidele kdikehdlmav teave ja ndustamine

Et patsiendid suudavad téita talidomiidi ohutu kasutamise ndudeid

Vajadus anda patsientidele asjakohane patsiendi teabematerjal

Teatamine igast raseduse vdi kdrvaltoime juhtumist milgiloa hoidjale ja kohalikule
ravimiametile (kui liikmesriigis asjakohane), kasutades selleks komplektis olevaid vorme

¢ Kdigile patsientidele asjakohane ohutusteave

o

o
o
O

Ravivigade véltimise suunised (vdimalik segiajamine vordlusravimiga)

Sidame isheemiatdve (sh miokardiinfarkti) kirjeldus ja ravi

Mittevajaliku ravimi havitamine

Keeld olla veredoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 paeva jooksul
parast talidomiidiga ravi loppu

e Raseduse ennetusprogrammi rakendamise algoritm

o

See aitab liigitada patsiente ning maarata vajalikud raseduse ennetamise ja testimise
meetmed

e Raseduse ennetusprogrammi teave

o

Rasestumisvdimelise naise maaratius ja toimingud, mida ravimi valjakirjutaja peab tegema,

kui ei ole kindel

Teave t0husate rasestumisvastaste vahendite kohta

Ohutusteave rasestumisvoimelistele naistele:

= Loote kokkupuute valtimise vajadus

= Raseduse ennetamise ndoue, tohusate rasestumisvastaste meetodite maératius ja vajadus

= Kui naine soovib oma rasestumisvastast meetodit vahetada voi selle kasutamist I0petada,
peab ta teatama:
- rasestumisvastase vahendi vdlja kirjutanud arstile, et ta kasutab talidomiidi;
- talidomiidi valja kirjutanud arstile, et ta on Idpetanud rasestumisvastase vahendi

kasutamise v0i seda vahetanud.

= NOuded raseduse laboriuuringutele
- Sobivate testide teave
- Sagedus (enne ravi alustamist, kord kuus ravi ajal ja parast ravi [6ppu)

= Vajadus otsekohe |I0petada ravi talidomiidiga raseduse kahtluse korral

= Vajadus otsekohe teatada raviarstile raseduse kahtlusest

Ohutusteave meestele

= Loote kokkupuute valtimise vajadus

= Et talidomiidi leidub spermas ja on vaja kasutada kondoomi, kui seksuaalpartner on rase
vOi rasestumisvdimeline naine, kes ei kasuta tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid

= Kui partner rasestub, peab mees sellest otsekohe teatama oma arstile ja alati kasutama
suguilihtel kondoomi

= Keeld olla spermadoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 paeva jooksul
parast talidomiidiga ravi loppu

¢ Rasedusest teatamise nduded

o
O

O
o

Korraldus naispatsiendi raseduse kahtluse korral Iopetada ravi talidomiidiga otsekohe
Vajadus suunata patsient ndustamiseks ja hindamiseks teratoloogia eriarsti voi selles
kogenud arsti juurde

Taita rasedusest teatamise vorm, mis on tervishoiutédtaja teabepaketis

Kohalikud kontaktandmed raseduse kahtlusest teatamiseks

b) Ravialustamise vormid ja/vdi samavaarne vahend

e Ravi alustamise vorme ja/v0i samavaarseid vahendeid on 3 liiki:

(o]
(¢]
o

Rasestumisvdimelistele naistele
Rasestumisvoimetutele naistele
Meespatsientidele

e KOik ravi alustamise vormid ja/vdi samavaarsed vahendid sisaldavad jargmisi elemente:

o

O O O O O

Teratogeensuse hoiatus

Patsiente ndustatakse asjakohaselt enne ravi alustamist

Noustamise kuupaev

Patsiendi kinnitus, et mdistab talidomiidi riski ja raseduse ennetusprogrammi meetmeid
Patsiendi andmed, allkiri ja kuupaev

Ravimi valjakirjutaja nimi, allkiri ja kuupaev



e}

Kdesoleva dokumendi eesmark, st vastavalt raseduse ennetusprogrammis kirjeldatule: ,Ravi
alustamise vormi eesmark on kaitsta patsiente ja vdoimalikku loodet tagades, et patsienti on
pohjalikult teavitatud talidomiidi kasutamisest tingitud teratogeensuse ja muude kaasnevate
korvalnahtude riskist ja ta moistab neid. See ei ole leping ega vabasta kedagi ega vabasta
kedagi kohustusest toodet ohutult kasutada ja valtida loote kokkupuudet.™

e Ravi alustamise vormid ja/v0i samavadrsed vahendid rasestumisvdimelistele naistele sisaldavad
ka jargmist.

e}

Kinnitus, et arst on patsiendile selgitanud jargmist:

= Loote kokkupuute valtimise vajadus

= Kui naine on rase v0i kavatseb rasestuda, ei tohi ta talidomiidi votta

= Vajadus kasutada tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid pidevalt védhemalt 4 nadalat
enne ravi alustamist, kogu ravi véltel ja vahemalt 4 nédalat parastravi I6ppu

= Kui naine soovib oma rasestumisvastast meetodit vahetada voi selle kasutamist I6petada,
peab ta teatama:
- rasestumisvastase vahendi vélja kirjutanud arstile, et ta kasutab talidomiidi;
- talidomiidi vélja kirjutanud arstile, et ta on I6petanud rasestumisvastase vahendi

kasutamise v0i seda vahetanud.

= Raseduse laboriuuringute vajadus, sh enne ravi, vahemaltiga 4 nadala jarel ravi ajal ja
parast ravi

= Vajadus raseduse kahtluse korral Idpetada talidomiidi kasutamine otsekohe

» Vajadus raseduse kahtluse korral votta otsekohe Ghendust oma arstiga

= Ravimit ei tohi anda teistele

= Keeld olla veredoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 paeva jooksul
parast talidomiidiga ravi Idppu

= Parastravi I6ppu tuleb kdik kasutamata jaanud tabletid tagastada apteekrile

e Ravi alustamise vormid ja/v0i samavadrsed vahendid rasestumisvdimelistele naistele sisaldavad
ka jargmist.

o

Kinnitus, et arst on patsiendile selgitanud jargmist:

= Ravimit ei tohi anda teistele

= Keeld olla veredoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 pdaeva jooksul
parast talidomiidiga ravi Idppu

= Parastravi lOppu tuleb kdik kasutamata jaanud tabletid tagastada apteekrile

e Ravi alustamise vormid ja/v0i samavéaéarsed vahendid meespatsientidele sisaldavad ka jargmist.

O

Kinnitus, et arst on patsiendile selgitanud jargmist:

= Loote kokkupuute valtimise vajadus

= Et talidomiidi leidub spermas ja on vaja kasutada kondoomi, kui seksuaalpartner on rase
vOi rasestumisvdimeline naine, kes ei kasuta tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid

= Kui partner rasestub, peab mees sellest otsekohe teatama oma arstile ja alati kasutama
suguihtel kondoomi

= Keeld olla vere- vdi spermadoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja véhemalt
7 paeva jooksul parast talidomiidiga ravi I[6ppu

= Ravimit ei tohi anda teistele

= Pdrastravi loppu tuleb kdik kasutamata jaanud tabletid tagastada apteekrile

c) Patsiendi teabebrosuurid

e Patsiendi teabebrosuire on 3 liiki:

O
(¢]
O

brosulr rasestumisvoimelistele naistele,
brosiilir rasestumisvdimetutele naistele;
brostitir meespatsientidele.

e Kdik patsientide teabebrosurid sisaldavad jargmist teavet:

0
o
o
o
)
o
)
)
)

o

Talidomiid on teratogeenne

Talidomiid vdib pdhjustada siidame isheemiatdbe (sh miokardiinfarkti)

Patsiendikaardi kirjeldus ja selle kasutus igas liikmesriigis

Suunised Thalidomide Lipomedi kasitsemiseks patsientidele, hooldajatele ja pereliikmetele
Riiklikud v0i muud erinduded valjakirjutatud talidomiidi valjastamiseks

Talidomiidi ei tohi anda Uhelegi teisele isikule

Patsient ei tohi olla veredoonor

Patsiendid peavad teatama arstile kdigist kdrvaltoimetest

Parastravi IOppu tuleb kdik kasutamata jaanud tabletid tagastada apteekrile.

e Lisaks eelnevale teabele, mis sisaldub kdigis teabebrosiirides, sisaldavad rasestumisvéimeliste
naiste teabebrosuurid ka jargmist teavet:

O
@]

Loote kokkupuute véltimise vajadus
Vajadus kasutada tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid



O
o

Kui naine soovib oma rasestumisvastast meetodit vahetada voi selle kasutamist I6petada,

peab ta teatama:

= rasestumisvastase vahendi valja kirjutanud arstile, et ta kasutab talidomiidi;

= talidomiidi valja kirjutanud arstile, et ta on I6petanud rasestumisvastase vahendi
kasutamise vdi seda vahetanud.

Raseduse laboriuuringute vajadus, sh enne ravi, vdhemaltiga 4 ndadala jarel ravi ajal ja

vdahemalt 4 nadalat parast ravi

Vajadus raseduse kahtluse korral Idpetada talidomiidi kasutamine otsekohe

Vajadus raseduse kahtluse korral votta otsekohe ihendust oma arstiga

e Lisaks eelnevale teabele, mis sisaldub k&igis teabebrosttrides, sisaldavad meespatsientide
teabebrosiurid ka jargmist teavet:

o
o

Loote kokkupuute valtimise vajadus

Et talidomiidi leidub spermas ja on vaja kasutada kondoomi, kui seksuaalpartner on rase voi
rasestumisvdimeline naine, kes ei kasuta tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid

Kui partner rasestub, peab mees sellest otsekohe teatama oma arstile ja alati kasutama
suguthtel kondoomi

Keeld olla spermadoonoriks ravi ajal (sh ravikatkestuste ajal) ja vdhemalt 7 pdeva jooksul
parast talidomiidiga ravi ldppu

d) Patsiendikaartja/vdi samavaédrne vahend

e TOendab, et on toimunud asjakohane ndustamine

e Dokumenteerib rasestumisvdimelisuse seisundi

¢ Sisaldab markeruutu (v0i muud sarnast), mille arst tahistab kinnitamaks, et patsient
(rasestumisvdimeline naine) kasutab tdhusat rasestumisvastast vahendit

e Sisaldab kinnitust, et enne ravikuuri algust tehtud raseduse laboriuuringu tulemus oli negatiivne
(rasestumisvdimelisel naisel)

e Raseduse laboriuuringute kuupdevad ja tulemused

e)
f)
9)

h)

Ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi infoleht ja margistus

Rasedusest algse teatamise ja raseduse tulemusest teatamise vormid

Korvaltoimetest teatamise vormid

Turuletulekujargne ja jargimise hindamine (nagu kohaldatakse liikmesriigile)

Need tingimused kajastavad tdielikult ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi.



