Iarscribhinn a bhaineann le hAirt. 127a

Coinniollacha né6 srianta maidir le hisaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte
ata le cur chun feidhme ag an mBallstat



Coinniollacha né srianta maidir le hisaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte
ata le cur chun feidhme ag na Ballstait

Ba cheart do na Ballstait a airithill go gcuirfear chun feidhme na coinniollacha né na srianta uile maidir
le hasaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshlainte a bhfuil tuairisc air thios:

1. Comhaontdidh MAH mionsonrai cldir rochtana rialaithe leis na hUdarais Innitla NaisiGinta agus
ni mor do an clar sin a chur chun feidhme go naisiinta chun a airithia:
. Sula n-ordaitear &, (i gcas inarb iomchui, agus i gcomhaontu leis an Udaras Innidil
Naisiunta, roimh dhaileachan) solathraitear Fearas Gairmi Caram Slainte Oideachais do
gach gairmi ciram slainte a bhfuil sé ar intinn acu pomalidomide a ordd (agus a
dhaileadh) ina bhfuil na nithe seo a leanas:

o Bréisilir Oideachais do Ghairmi Clraim Slainte
o Broisiuir oideachais d'othair
o Cartai othair
0 Foirmeacha feasachta riosca
o Eolas faoin ait ar féidir an Achoimre ar Thréithe Tairge is déanai a fhail (SmPC)
2. Cuirfidh an MAH Clar um Chosc ar Thoirchis (PPP) chun feidhme i ngach Ballstat. Ba cheart

mionsonrai an PPP a chomhaontu leis na hUdarais Innitla Naisitinta i ngach Ballstat agus a
chur i bhfeidhm roimh mhargaiocht an tairge.

3. Ba cheart don MAH aontu leis na habhair a bhaineann le Fearas Gairmi Ciram Slainte
Oideachais leis an Udaras Innitil Naisiuinta i ngach Ballstat sula seolfar an tairge iocshldinte
agus a chinntit go bhfuil na priomheiliminti mar a thuairiscitear thios sna habhair

4. Ba cheart don MAH aontd ar chur chun feidhme an chlair rochtana rialaithe i ngach Ballstat.

Priomhghnéithe le cur san direamh

Fearas Gairmi Curam Slainte Oideachais

Beidh na heiliminti seo a leanas i bhFearas Gairmi Clram Slainte Oideachais:

.....

o Culra gairid ar pomalidomide
o Fad uasta an oidis
o] 4 seachtain le haghaidh mna a bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu
o 12 seachtain le haghaidh fir n6 mna nach bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu
. An ga ata le nochtadh féatais a sheachaint mar gheall ar teiritigineacht pomalidomide in
ainmhithe agus an éifeacht teiritigineacht ionchais de pomalidomide ar dhaoine
o Treoir maidir le ldimhseail spuaicphaca né capsuil Pomalidomide Zentiva do ghairmithe
clram slainte agus caramoiri
. Oibleagaidi an ghairmi cldraim slainte a bhfuil sé ar intinn aige/aici pomalidomide a ordu
no a dhaileadh
o] Ga le comhairle agus comhairleoireacht chuimsitheach a chur ar fail d’othair
o Ba cheart go mbeadh othair in ann na ceanglais maidir le hisaid shabhailte
pomalidomide a chomhlionadh
o) An ga le bréisiur oideachais d'othair oiriinach, carta othair agus/né uirlis choibhéiseach

a sholathar d'othair

. Combhairle sabhailteachta a bhaineann le gach othar

o Cur sios agus bainistiocht ar trombaicitipéine lena n-airitear ratai miniciochta 6 staidéir
chlinicitla

o Cur sios agus bainistiocht ar theip chairdiach

o] Socruithe a bhaineann go sonrach le tir faoi leith le haghaidh oideas chun
pomalidomide a dhaileadh

o Go gcuirfi aon capsul nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na coiredla

o Nior cheart don othar fuil a dheond le linn céiredla (lena n-airitear le linn bristeacha

daileog) agus ar feadh 7 1a ar a laghad tar éis deireadh a chur le pomalidomide

. Cur sios ar an PPP agus catagdirit othar bunaithe ar ghnéas agus ar chumas paiste a bheith acu
o] Algartam do chur i bhfeidhm PPP
o Sainmhinid ar mhna a bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu (WCBP) agus

gniomhartha ba cheart don oideasoéir a dhéanamh mura bhfuil sé/si cinnte



Combhairle sabhailteachta do mhna a bhfuil de chumas acu péiste a bheith acu

o An ga ata le nochtadh féatais a sheachaint

0 Cur sios ar an PPP

o Ga le frithghinitint éifeachtach (fil ma td easpa miostraithe ag bean) agus sainmhiniu
ar frithghinidint éifeachtach

o Mas ga di a modh frithghiniina a athrd né deireadh a chur lena Usaid, ba cheart di é

seo a chur in il don:
- Dochtuir ag ordu frithghiniiint di go bhfuil si ag Usaid pomalidomide
- Dochtulir ag ordl pomalidomide di go bhfuil deireadh curtha lena modh
frithghiniina né gur athraigh si é
0 Céras tastala toirchis
- Combhairle maidir le tastalacha oiriinacha
- Sula gcuirtear tus le coéireail
Le linn coiredla bunaithe ar mhodh frithghiniina
- Tar éis cdiredil a chriochnu

o] Is ga deireadh a chur le pomalidomide laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi
thoircheas

o Is ga a insint do dhochtuir coiredla laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi
thoircheas

Combhairle sabhailteachta do na fir
o An ga ata le nochtadh féatais a sheachaint
o An ga le coiscini a Usaid ma ta pairti gnéis ag iompar clainne né WCBP nach bhfuil ag
Usaid frithghinidint éifeachtach (fi ma bhi vaiseachtéime ag fear)
- Le linn codiredla pomalidomide
- Ar feadh seachtaine amhain tar éis daileog deiridh

o Nior cheart d6 seamhan né speirm a dheonu le linn na teiripe (lena n-airitear le linn
bristeacha daileog) agus ar feadh 7 |a tar éis scor den chdiredil pomalidomide
o Més rud é go n-éirionn a phairti torrach agus é ag glacadh pomalidomide n6 go gairid

tar éis do deireadh a chur le pomalidomide a ghlacadh, ba cheart dé a dhochtuir a chur
ar an eolas laithreach

Riachtanais i gcés toirchis

o] Treoracha maidir le deireadh a chur le pomalidomide laithreach nuair a bhionn amhras
ann faoi thoircheas mas iad othair baineann

o An ga a tharchur chuig dochtuir speisialaithe né a bhfuil taithi acu ag déiledil le
teiriteolaiocht agus a diagnois le haghaidh meastdireachta agus comhairle

o Sonrai teagmhala aititla chun aon toirchis amhrasta a thuairisciu laithreach

0 Foirm tuairiscithe toirchis

Sonrai teagmhala aititla chun frithghniomhartha diobhalacha a thuairiscit

Broisiudir Oideachais d'othair

.....

Bréisitr do mhna a bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu agus a bpairti
Brdéisitr do mhna nach bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu
Bréisitr d'othair fireanna

Ba chdéir go mbeadh na gnéithe seo a leanas i mbroisitr an othair:

Ta an pomalidomide sin teiritigineach in ainmhithe agus meastar go mbeidh sé teiritigineach i
ndaoine

Féadfaidh an pomalidomide sin a bheith ina chuis le trombaicitipéine agus an ga le tastalacha
fola rialta

Cur sios ar carta othair agus a ga

Treoir maidir le [dimhsedil pomalidomide d'othair, ciramdiri agus baill teaghlaigh

Socruithe naisilinta né socruithe sonracha eile is infheidhme le haghaidh oideas chun
pomalidomide a dhaileadh

Nach bhféadfaidh an t-othar pomalidomide a thabhairt d'aon duine eile

Nior cheart don othar fuil a dheond le linn na teiripe (lena n-airitear le linn bristeacha daileog)
agus ar feadh 7 13 tar éis scor den choiredil pomalidomide

Ba choir don othar insint da dhochtuir faoi aon teagmhais diobhalacha

Go gcuirfi aon capsul nar Usaideadh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag deireadh na coéiredla



Ba cheart an fhaisnéis seo a leanas a chur ar fail sa bhroisiur cui freisin:

Bréisiur do mhna a bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu

. An gé ata le nochtadh féatais a sheachaint
. Cur sios ar an PPP
. Ga le frithghinidint éifeachtach agus sainmhinid ar frithghinidint éifeachtach
. Mas ga di a modh frithghinidna a athrd né deireadh a chur lena Usaid, ba cheart di é seo a chur
in ial don:
o Dochtuir ag ordu frithghinidnt di go bhfuil si ag Usaid pomalidomide
o Dochtuir ag ordd pomalidomide di go bhfuil deireadh curtha lena modh frithghiniina né
gur athraigh si é
. Céras tastala toirchis
o Sula gcuirtear tus le céireail
o Le linn coiredla (lena n-airitear bristeacha daileog), ar a laghad gach 4 seachtain ach
amhain i gcas steirilidchan feadanach deimhnithe
0 Tar éis cdiredil a chriochnu
o An ga le deireadh a chur le pomalidomide laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
. An gé le do dhochtuir a insint ldithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas

Bréisiur d’othair fireanna

. An gé ata le nochtadh féatais a sheachaint
. An ga le coiscini a Usaid ma ta pairti gnéis ag iompar clainne né WCBP gan frithghinitint (fid ma
bhi vaiseachtéime ag fear)
o Le linn céiredla pomalidomide (lena n-airitear bristeacha daileog)
o Ar feadh 7 |a tar éis daileog deiridh
. Mas rud é go n-éirionn a phairti torrach ba cheart dé a dhochtuir céiredla a chur ar an eolas
laithreach
. Nior cheart d6 seamhan nd speirm a dheonu le linn na teiripe (lena n-airitear le linn bristeacha

daileog) agus ar feadh 7 13 tar éis scor den choiredil pomalidomide
Carta Othair né uirlis choibhéiseach

Beidh na gnéithe seo a leanas sa charta othair:

. Fiord go bhfuil comhairlitichan cui déanta

Doiciméadu ar stadas cumais paiste a bheith acu

Ticbhosca (né a leithéid) a thicealann an dochtuir lena dheimhnit go bhfuil frithghinidint
éifeachtach in Usaid ag an othar (mas bean a bhfuil de chumas paiste a bheith aici)
Datai agus torthai tastala toirchis

Foirmeacha Feasachta Riosca

Ba cheart go mbeadh 3 chinedl foirmeacha feasachta riosca ann:

. Mna a bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu
o Mna nach bhfuil de chumas acu paiste a bheith acu
. Othar fireann

Ba chdir go mbeadh na gnéithe seo a leanas i ngach foirm feasachta riosca:

- rabhadh teiritigineachta

- faigheann othair an chomhairleoireacht chui roimh this na céireala

- dearbhu ar thuiscint an othair maidir leis an riosca a bhaineann le pomalidomide agus na
bearta PPP

- data na comhairleoireachta

- sonrai an othair, sinil agus data

- ainm an oideasoéra, siniu agus data

- aidhm an doiciméid seo m.sh. mar a shonraitear sa PPP: “Is é aidhm na foirme feasachta

riosca na othair agus aon fhéatas a d’fhéadfadh a bheith ann a chosaint trina chinntit go gcuirtear

othair ar an eolas go hiomlan agus go dtuigeann siad an riosca teiritigineachta agus frithghniomhartha

diobhalacha eile a bhaineann le hidsaid pomalidomide. Ni conradh é agus ni saorann sé aon duine 6na

fhreagrachtai maidir le hdsaid shabhailte an tairge agus maidir le nochtadh féatais a chosc.”



Ba cheart go n-aireofai freisin ar fhoirmeacha feasachta riosca do mhna a bhfuil de chumas acu paiste

a bheith acu:

- Deimhniu gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:

an ga ata le nochtadh féatais a sheachaint
mas rud é go bhfuil si ag iompar clainne né ma ta sé beartaithe aici a bheith ag iompar
clainne, nior cheart di pomalidomide a ghlacadh
go dtuigeann si an ga ata le pomalidomide a sheachaint le linn toirchis agus bearta
frithghiniina éifeachtacha a chur i bhfeidhm gan bhriseadh, ar a laghad 4 seachtaine
roimh thas na coireala, ar feadh ré iomlan na coéiredla, agus ar a laghad 4 seachtaine
tar éis dheireadh na céiredla
mas ga di a modh frithghinitina a athrd né deireadh a chur lena Uséid, ba cheart di é
seo a chur in iul don:

= dochtuir ag ordu frithghinitnt di go bhfuil si ag Usaid pomalidomide

. dochtuir ag ordd pomalidomide di go bhfuil deireadh curtha lena modh

frithghiniina né gur athraigh si é

an ga le tastalacha toirchis m.sh. roimh chdéiredil, ar a laghad gach 4 seachtaine le linn
céiredla agus tar éis coireala
an ga le deireadh a chur le pomalidomide laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi
thoircheas
an ga le do dhochtuir a insint laithreach nuair a bhionn amhras ann faoi thoircheas
nar cheart di an tairge iocshlainte a roinnt le haon duine eile
nior cheart di fuil a dheonu le linn coiredla (lena n-airitear le linn bristeacha daileog)
agus ar feadh 7 13 ar a laghad tar éis deireadh a chur le pomalidomide
gur chéir di na capsuil nar Usaideadh a sheoladh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag
deireadh na coireala

Ba cheart go n-aireofai freisin ar fhoirmeacha feasachta riosca do mhna nach bhfuil de chumas acu
paiste a bheith acu:

- Deimhnid gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:

nar cheart di an tairge iocshlainte a roinnt le haon duine eile

nior cheart di fuil a dheonu le linn coiredla (lena n-airitear le linn bristeacha daileog)
agus ar feadh 7 13 ar a laghad tar éis deireadh a chur le pomalidomide

gur chéir di na capsuil nar Usaideadh a sheoladh ar ais chuig an gcdgaiseoir ag
deireadh na céireala

Ba cheart go gcuimseodh foirmeacha feasachta riosca d’othair fireann na rudai seo a leanas freisin:
- Deimhnil gur phléigh an dochtuir na nithe seo a leanas:

an ga ata le nochtadh féatais a sheachaint

Go bhfuil pomalidomide sa seamhan agus ta ga le coiscini a Usaid ma ta pairti gnéis ag
iompar clainne né6 WCBP nach bhfuil ag Usaid frithghinidint éifeachtach (fid ma bhi
vaiseachtéime ag fear)

mas rud é go n-éirionn a phairti torrach ba cheart dé a dhochtuir céireala a chur ar an
eolas laithreach agus coiscin a Usaid i gcdnai

nar cheart dé an tairge iocshlainte a roinnt le haon duine eile

nior cheart dé fuil a dheonu le linn céiredla (lena n-airitear le linn bristeacha daileog)
agus ar feadh 7 13 ar a laghad tar éis deireadh a chur le pomalidomide

gur chéir dé na capsuil nar Usaideadh a sheoladh ar ais chuig an gcogaiseoir ag
deireadh na céiredla



