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Forsendur eda takmarkanir, er varda oryggi og verkun vio notkun lyfsins, sem adildarlondin
eiga ad koma a



Forsendur eda takmarkanir, er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarlondin
eiga ad koma &

Adildarrikin skulu ganga ar skugga um ad allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun
vid notkun lyfsins, sem lyst er hér 4 eftir, séu uppfylltar.

1. Markadsleyfishafi og videigandi yfirvold eiga ad koma sér saman um nakvaema Utfeerslu &
styrori adgangsasetlun og koma slikri azetlun & i hverju landi til ad tryggja eftirfarandi:

o Adur en lyfinu er avisad (par sem vid & og i samradi vid videigandi yfirvold, fyrir
dreifingu) eiga allir heilbrigdisstarfsmenn sem koma til med ad avisa (og dreifa)
pomalidomidi ad fa pakka med freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur
eftirfarandi:

o) Fraedslubzkling fyrir heilbrigdisstarfsmenn

o Fraedslubzklinga fyrir sjuklinga

o Sjuklingakort

o Eydublad um ahattuvitund

o Upplysingar um hvar sé hagt ad nalgast nyjustu uppfaerslu & samantekt &

eiginleikum lyfsins (SmPC)

Markadsleyfishafi skal koma & &atlun um ad fyrirbyggja pungun (Pregnancy Prevention
Programme, PPP) i hverju adildarriki. Astlun um ad fyrirbyggja pungun skal vera sampykkt af
videigandi yfirvéldum i hverju adildarriki og sett fram fyrir markadssetningu lyfsins.
Markadsleyfishafi og videigandi yfirvold eiga ad koma sér saman um innihald pakka med
freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn fyrir markadssetningu lyfsins og tryggja ad
upplysingarnar innihaldi pau lykilatridi sem lyst er hér & eftir.
Markadsleyfishafi skal sampykkja Gtfaerslu & styrdri adgangsaztlun i hverju adildarriki.

Lykilatridi sem purfa ad koma fram

Pakki meo fraeedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 ad innihalda eftirfarandi atridi:
Fraedslubaeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn

o Stutt kynning & pémalidomidi
o Hamarks lengd avisunar er
o 4 vikur fyrir konur sem geta ordid pungadar
o 12 vikur fyrir karlmenn og konur sem ekki geta ordid pungadar
o Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fésturs vegna vansképunarahrifa af
pomalidémidi hja dyrum og peirra vanskdpunarahrifa sem buist er vid af pémalidomidi
hja ménnum
o Leidbeiningar um medhdndlun Pomalidomide Viatris pynna og hylkja fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og umonnunaradila
o Skyldur heilbrigdisstarfsmanna sem hafa i hyggju ad avisa eda dreifa pomalidémidi
o Naudsyn pess ad veita sjuklingum itarlegar upplysingar og radgjof
o) Sjuklingar eiga ad vera feerir um ad uppfylla kréfur um 6rugga notkun
pomalidomids
o Naudsyn pess ad afhenda sjuklingum videigandi fraeedslubakling, sjuklingakort
og/eda samberilegt efni
o Radleggingar um 6ryggi sem varda alla sjuklinga
o) Lysingu og medferd hvad vardar blodflagnafaed, par med talin nygengi i kliniskum
rannséknum
o Lysing og medferd hvad vardar hjartabilun
o Sérstakt fyrirkomulag vardandi afhendingu pomalidémids samkveaemt lyfsedli i
hverju landi




o Ollum 6notudum hylkjum & ad skila i apotek pegar medferd er lokid

o Sjuklingur & ekki ad gefa bl6o6 medan a medferd stendur (p.m.t. medan a
medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med Pomalidomide
Viatris er heatt

Lysing & deetlun um ad fyrirbyggja pungun og flokkun sjaklinga eftir kyni og
barneignarmdguleikum

o Flaediskema til ad koma i gagnid aztlun um ad fyrirbyggja pungun

o Skilgreiningu & pvi hvengr kona getur ordid pungud og peim adgerdum sem leknir
sem avisar lyfinu & ad gripa til i vafatilvikum

Rédleggingar vardandi 6ryggi fyrir konur sem geta ordid pungadar

o Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs

o Lysing & &zetlun um agd fyrirbyggja pungun

o Naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn (jafnvel po konan hafi ekki blaedingar)
og skilgreining a 6ruggum getnadarvérnum

o Ad ef hun purfi ad skipta um eda haetta notkun getnadarvarnar & hun ad tilkynna:

. Leekninum sem &visar getnadarvorninni um ad hun noti pémalidomid
. Laekninum sem avisar pémalidéomidi um ad hun hafi skipt um eda stodvad
notkun getnadarvarnar

o Fyrirkomulag vardandi pungunarprof
. Radleggingar vardandi hentug prof
. Adur en medferd hefst
. Medan & medferd stendur, byggt & getnadarvarnaradferd
" Eftir ad meoferd lykur

o Naudsyn pess ad heetta notkun pémalidémids tafarlaust ef grunur leikur & pungun

o Naudsyn pess ad lata leekninn sem hefur umsjon med medferdinni vita tafarlaust ef
grunur leikur & pungun

Radleggingar vardandi 6ryggi fyrir karlmenn

o Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs

o Naudsyn pess ad nota smokka ef konan er pungud eda getur ordid pungud og notar
ekki 6rugga getnadarvorn (jafnvel p6 karlmadurinn hafi gengist undir
Ofrjésemisadgerd)

. Medan & medferd med pémalidémidi stendur
. I eina viku eftir sidasta skammt

o Karlmadurinn & ekki ad gefa s&di eda sedisfrumur medan & medferd stendur (par
med talio medan & medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med
pomalidomioi er heett.

o Ef konan verdur pungud medan karlmadurinn tekur pémalidomid eda stuttu eftir ad
hann hattir toku pémalidémids & hann ad lata laekninn sem hefur umsjon med
medferdinni tafarlaust vita

Krofur ef pungun verdur

o Fyrirmeeli um ad hatta tafarlaust toku pémalidomids ef grunur leikur a pungun hja
kvenkyns sjuklingi

o Naudsyn pess ad visa sjuklingi til leeknis sem er sérfredingur i eda med reynslu i
vanskdpunarfredum og greiningu vanskapana, fyrir mat og radgjof

o Samskiptaupplysingar til pess ad geta tilkynnt an tafar ef grunur er um pungun

o) Eydublad til ad tilkynna punganir

Samskiptaupplysingar fyrir tilkynningu aukaverkana

Fraedslubaeklingar fyrir sjuklinga

Fraedslubaklingar fyrir sjuklinga eiga ad vera prenns konar:

Beeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir og maka peirra
Beklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem ekki geta ordid pungadir
Baklingur fyrir karlkyns sjuklinga



Allir freedslubaeklingar fyrir sjuklinga eiga ad innihalda eftirfarandi atridi:

Ad pémalidémid er vanskdpunarvaldandi hj& dyrum og buist er vid ad pad sé
vanskopunarvaldandi hja ménnum

Ad pémalidémid getur valdid blodflagnafed og ad porf er & reglulegum blédrannsdéknum
Lysing & sjuklingakorti og naudsyn pess

Leidbeiningar fyrir sjuklinga, uménnunaradila og fjolskyldumedlimi um medhondlun
pomalidémios

Sérstakt fyrirkomulag & landsvisu eda annad fyrirkomulag sem vid & um avisun pémalidomios
og dreifingu

Sjuklingur mé ekki gefa 6drum pémalidémid

Sjuklingur mé ekki gefa bl6d medan & medferd stendur (b.m.t. medan & medferdarhléi stendur)
og i am.k. 7 daga eftir ad medferd med pémalidémidi er hatt

Sjuklingur & ad lata lsekninn vita ef aukaverkanir koma fram

Onotudum hylkjum & ad skila i apotek pegar medferd er lokid.

Eftirfarandi upplysingar eiga einnig ad koma fram i videigandi baeklingi:

Baklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir

Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fésturs

Lysing & aztlun um ad fyrirbyggja pungun

Naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn og skilgreining & éruggri getnadarvérn

Ad ef hdn purfi ad skipta um eda hatta notkun getnadarvarnar & han ad tilkynna:

o Leekninum sem &visar getnadarvorninni um ad hun noti pémalidomid

o Laekninum sem avisar pémalidémidi um ad hun hafi skipt um eda stédvad notkun
getnadarvarnar

Fyrirkomulag vardandi pungunarpréf

o Adur en medferd hefst

o Medan & medferd stendur (p.m.t. medan & meoferdarhléi stendur), & ad minnsta kosti
4 vikna fresti nema um sé ad reeda stadfesta 6frjésemisadgerd a eggjaleidurum

o Eftir ad medferd lykur

Naudsyn pess ad heetta samstundis notkun pdmalidémids ef grunur er um pungun

Naudsyn pess ad lata leekninn tafarlaust vita ef grunur er um pungun

Baklingur fyrir karlkyns sjiklinga

Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fdsturs

Naudsyn pess ad nota smokka ef konan er pungud eda getur ordid pungud og notar ekki érugga
getnadarvorn (jafnvel p6 karlmadurinn hafi gengist undir 6frjésemisadgerd)

o Medan & medferd med pémalidomidi stendur (b.m.t. medan a medferdarhléi stendur)

o [ 7 daga eftir ad sidasti skammturinn er tekinn

Ef konan verdur pungud & hann agd lata leekninn sem hefur umsjon med medferd tafarlaust vita
Hann mé ekki gefa s&di eda sedisfrumur medan & medferd stendur (b.m.t. medan &
medferdarhléi stendur) og i 7 daga eftir ad medferd med pémaidomiadi er haett.

Sjuklingakort eda sambeerilegt efni

Sjuklingakort & ad innihalda eftirfarandi atridi:

Stadfestingu & ad videigandi radleggingar hafi verid gefnar

Skréaningu & hvort konan getur ordid pungud eda ekKki

Gétreit (eda svipad) sem laeknir merkir vid til ad stadfesta ad sjuklingur noti 6rugga
getnadarvorn (ef kona sem getur ordid pungud)

Dagsetningar og nidurstddur pungunarpréfa

Eydubl6d um ahaettuvitund

Pad eiga ad vera prjar gerdir af eydublddum um aheattuvitund:

Konur sem geta ordid pungadar



Konur sem geta ekki ordid pungadar
Karlkyns sjaklingar

A 6llum eydublédum um ahattuvitund eiga eftirfarandi atridi ad koma fram:

heetta & vanskdpunarvaldandi ahrifum lyfsins

ad sjuklingar fai videigandi radgjof fyrir upphaf medferdar

stadfesting a skilningi sjuklings & ahattu i tengslum vid pémalidémid og adgerdum i tengslum
vid dztlun um ad fyrirbyggja pungun

dagsetning radgjafar

upplysingar um sjukling, undirskrift og dagsetning

nafn laeknis sem avisar lyfinu, undirskrift og dagsetning

markmid pessa skjals p.e. eins og fram kemur i aztlun um ad fyrirbyggja pungun: ,,Markmid
eyoubladsins um &hattuvitund er ad vernda sjuklinga og hugsanleg féstur med pvi ad tryggja ad
sjuklingar séu fyllilega upplystir um og skilji heettuna a vansképun og 68rum aukaverkunum
sem tengjast notkun pémalidémids. betta er ekki samningur og leysir engan undan skyldum
sinum vardandi 6rugga notkun lyfsins og varnir gegn pvi ad fostur komist i snertingu vid lyfid.”

A eydublodum um ahattuvitund fyrir konur sem geta ordid pungadar & auk pess ad koma fram:

stadfesting a ad leeknirinn hafi reett eftirfarandi:

- naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs

- ao ef konan sé pungud eda hyggist verda pad megi hun ekki taka pémalidomio

- ad han skilji naudsyn pess ad koma i veg fyrir notkun pémalidomids 4 medgoéngu og ad
nota érugga getnadarvorn an pess ad taka hlé a.m.k. 4 vikum adur en meoferd er
hafin, medan 4 medferd stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir ad medferd lykur

- ad ef hun purfi ad breyta eda haetta notkun getnadarvarnar & hiin ad upplysa:
. leekninn sem &visar getnadarvorninni um ad hidn noti Pomalidomide Viatris
= leekninn sem avisar Pomalidomide Viatris um ad hin hafi stddvad eda breytt

notkun getnadarvarnar

- naudsyn pungunarproéfa, p.e. &dur en medferd hefst, & 4 vikna fresti medan a medferd
stendur og eftir ad medferd lykur

- naudsyn pess ad heetta strax notkun Pomalidomide Viatris ef grunur er um pungun

- naudsyn pess ad hafa strax samband vid leekninn ef grunur er um pungun

- ad deila ekki lyfinu med 6drum

- a0 gefa ekki bl6d medan 4 medferd stendur (p.m.t. medan & medferdarhléi stendur) og i
a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med Pomalidomide Viatris er haett

- ad skila 6notudum hylkjum i ap6tek pegar medferd er lokid

A eydublédum um ahattuvitund fyrir konur sem geta ekki ordid pungadar 4 auk pess ad koma fram:

stadfesting a ad leeknirinn hafi reett eftirfarandi:

- ad deila ekki lyfinu med 6drum

- a0 gefa ekki bl6d medan & medferd stendur (p.m.t. medan & medferdarhléi stendur) og i
a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med Pomalidomide Viatris er hatt

- ad skila 6notudum hylkjum i ap6tek pegar medferd er lokid

A eydublédum um aheettuvitund fyrir karlkyns sjiklinga & auk pess ad koma fram:

stadfesting a ad leeknirinn hafi reett eftirfarandi:

- naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs

- ad pomalidomid greinist i seedi og naudsyn pess ad nota smokka ef mok eru hofd vid
pungada konu eda konu sem getur ordid pungud sem ekki notar érugga getnadarvorn
(jafnvel p6 karlmadurinn hafi gengist undir 6frjésemisadgerd)

- ad ef konan verdur pungud & ad upplysa leekninn strax um pad og alltaf ad nota smokk

- ad deila ekki lyfinu med 6drum

- ad gefa ekki bl6d, sxdi eda seedisfrumur medan & medferd stendur (b.m.t. medan &
medferdarhléi stendur) og i a.m.k. 7 daga eftir ad medferd med Pomalidomide Viatris er
haett

- ao skila 6notudum hylkjum i ap6tek pegar medferd er lokid



