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



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

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

1. Asildarrikin skulu komast ad samkomulagi vid markadsleyfishafa um Gtfaerslu a styrdu dreifikerfi i
samraemi vid reglur og heilbrigdiskerfi & hverjum stad og purfa ad innleida slikt kerfi & landsvisu
fyrir markadssetningu lyfsins til ad tryggja ad:

o Allir heilbrigdisstarfsmenn sem hyggjast avisa (og i samradi vid l6gbaer yfirvold &
hverjum stad, afgreida) Thalidomide LIPOMED fai, fyrir avisun lyfsins, afhentan
fraedslupakka fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur eftirfarandi:

*  Fraedslubaekling fyrir heilbrigdisstarfsmenn med algrimi til mats a sjaklingum,
pbungunarpréfum og kréfum um getnadarvarnir
= Eydubldd fyrir upphaf medferdar og/eda sambeaerileg gdgn fyrir konur sem geta
ordid pungadar, konur sem ekki geta ordid pungadar og karlkyns sjuklinga

Fraedslubaeklinga fyrir sjuklinga (kvenkyns og karlkyns)

Sjuklingaspjold og/eda sambeaerileg gogn

Samantekt & eiginleikum lyfs, fylgisedil og aletrun

Efni og upplysingar um pungunartilkynningar

Ey&ublod fyrir skraningu aukaverkana.

2. Asildarrikin skulu gera radstafanir til ad tryggja ad:
o Hamarkslengd medferdar fyrir einn lyfsedil skal vera
= 4 vikur fyrir konur & barneignaraldri
= 12 vikur fyrir karla og konur sem ekki eru a barneignaraldri
o Adeins sé heegt ad afgreida lyfsedla innan 7 daga fra dagsetningu lyfsedilsins

3. Adildarrikin deetlunar til ad koma i veg fyrir bungun og framkvaemd hennar fyrir markadssetningu
skulu tryggja ad markadsleyfishafi innleidi azetlun til ad koma i veg fyrir pungun a sinu svaedi.
Komast parf ad samkomulagi vid markadsleyfishafa um innleidingu lyfsins.

4. Adildarrikin skulu komast ad samkomulagi vié yfirvold & hverjum stad um innleidingu
sjuklingaspjaldakerfis

5. Adildarrikin skulu tryggja ad markadsleyfishafi afhendi sjuklingasamtékum & hverjum stad
freedsluefni til yfirferdar og ef slik samtok eru ekki til eda geta ekki tekid patt, viskomandi
sjuklingahdpi. Askilegt er ad sjuklingar sem taka patt pekki ekki ségu taliddmids. Afhenda
skal l16gbaeru yfirvaldi i hverju landi nidurstédur Ur notendapréfunum og fullgilda skal
endanlegt efni & landsvisu.

6. Adildarrikid skal komast ad samkomulagi vid markadsleyfishafa fyrir markadssetningu
lyfsins um:

o Videigandi adferdir til ad hafa eftirlit med notkun sem ekki er i samraemi vid
markadsleyfi lyfs & hverjum stad

o SoOfnun ndkvaemra gagna til ad 6d8last skilning a lydfraedi markhdpa, abendingum og
fjolda kvenna & barneignaraldri til pess ad haegt sé ad hafa naid eftirlit med notkun
sem ekki er i samraemi vid markadsleyfi lyfs & hverjum stad

o Skipulag radstafana a hverjum stad til ad meta skilvirkni og heldni vid aaetlun til ad
koma i veg fyrir pungun.

7. Adildarrikin skulu tryggja ad eftirfarandi lykilpaettir séu innifaldir i videigandi efni (lykilpaettir
i freedslupakka fyrir heilbrigdisstarfsmenn):

a) Baeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn
¢ Saga talidomids, upplysingar um Thalidomide Lipomed og heimilada notkun pess
e Skammtar
e Hamarkstimalengd medéferdar sem avisad er samkveemt skammtadaetlunum fyrir sampykktar
abendingar




b)

o 4 vikna medferd fyrir konur sem geta oréid pungadar
o 12 vikna medferd fyrir karla og fyrir konur sem ekki geta ordidé pungadar
¢ Vansképunarmyndandi ahrif og naudsyn pess ad koma i veg fyrir ad fostur komist i snertingu vid
lyfid
¢ Leidbeiningar um medhondlun pynna og hudadra tafla af Thalidomide Lipomed fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og umdnnunaradila
¢ Skyldur heilbrigdisstarfsmanna sem hyggjast avisa eda afgreida Thalidomide Lipomed, par med
talid
o Naudsyn pess ad veita sjuklingum itarlegar upplysingar og radgjof
o Ad sjuklingar séu feerir um ad fylgja kréfum um 6rugga notkun talidomids
o Naudsyn pess ad veita sjuklingum videigandi fraedsluefni
o Tilkynna um allar punganir eda aukaverkanir til markadsleyfishafa og heilbrigdisyfirvalda (ef
a vid i vidkomandi riki) & medfylgjandi eydublodum
¢ Radleggingar um 6ryggi sem eiga vid alla sjuklinga
o Leidbeiningar til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof (hugsanlegan rugling vié frumlyfid)
o Lysing og medhondlun blédpurrdarsjukdoma i hjarta (p.m.t. hjartadreps)
o FOrgun 6notads lyfs
o Ekki gefa blod medan & medferd stendur (par med talid medan hlé er gert @ medferd) og i
a.m.k. 7 daga eftir ad notkun talidomids er heett.
¢ Algrim til innleidingar aaetlunar til ad koma i veg fyrir pungun
o Pad & ad adstoda vid flokkun sjuklinga og dkvordun naudsynlegra adgerda til ad greina og
koma i veg fyrir pungun.
¢ Upplysingar um aeetlun til ad koma i veg fyrir pungun
o Skilgreining & pvi hvenzer kona getur ordid pungud og adgerdir sem sa sem avisar lyfinu skal
gripa til ef pad er ekki vitad.
o Upplysingar um hvad er 6rugg getnadarvorn
o Oryggisleidbeiningar fyrir konur sem geta ordid pungadar
= Naudsyn pess ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs vid lyfid
= Krafa um ad koma i veg fyrir pungun, skilgreining og naudsyn a 6ruggum
getnadarvornum
= Ef konan parf ad skipta um eda haetta notkun getnadarvarnar skal hun tilkynna:
- Leekninum sem avisar getnadarvorninni ad hun noti talidomid
- Laekninum sem avisar talidomidi ad hun hafi skipt um eda haett notkun getnadarvarnar
=  Krofur um pungunarprof
- Lei&beiningar um videigandi prof
- Tidni (adur en medferd hefst, manadarlega 8 medan & medferd stendur og eftir ad
henni lykur)
= Naudsyn pess ad hatta ad nota talidomid tafarlaust ef grunur leikur & um pungun
Naudsyn pess ad lata medferdarlaekninn vita tafarlaust ef grunur leikur & um pungun
o Orygglslelabelnlngar fyrir karla
Naudsyn pess ad koma i veg fyrir ad fostur komist i snertingu vid 1yfid
= AJ talidomid skilst Ut i saedi og naudsyn pess ad nota smokk ef maki er pungadur eda er
kona sem getur ordid pungud og notar ekki 6érugga getnadarvorn
= AJ lata medferdarlaekninn vita tafarlaust ef konan verdur pungud og nota avallt smokk vid
kynmok
= A3 hann skuli ekki gefa sadi medan a medferd stendur (par med talid medan hlé er gert a
medferd) og i a.m.k. 7 daga eftir ad notkun talidomids er haett
o Krofur um ad tilkynnt sé um pungun
o Fyrirmeeli um ad heetta tafarlaust ad taka talidomid ef grunur leikur & um pungun, ef um
kvenkyns sjukling er ad raeda
o Sjuklingnum skal visad til la&eknis sem er sérfreedingur i eda hefur reynslu af
vanskopunarfraedum til ad fa leidbeiningar og mat
o Fylla 4t pungunareydublad sem fylgir ,Freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn”
o Upplysingar um adila @ hverjum stad til ad tilkkynna um mogulega pungun

Eydubldé fyrir upphaf medferdar og/eda sambeerileg gogn

o Til stadar verda 3 gerdir af eydublédum og/eda sambezerilegum gégnum fyrir upphaf medferdar:
o Konur sem geta ordié pungadar
o Konur sem ekki geta ordid pungadar
o Karlkyns sjuklingar

o Eftirfarandi atridi verda a 6llum eydublédum og/eda sambeaerilegum gégnum fyrir upphaf
medferdar:
o Vidvorun um vansképunarmyndandi ahrif
o Ad sjuklingar fai videigandi radgjof fyrir upphaf medferdar




Dagsetning radgjafar

Yfirlysing um skilning sjuklings vardandi heaettu af notkun talidomids og adgerdir til ad koma i
veg fyrir pbungun (PPP)

Upplysingar um sjukling, undirskrift og dagsetning

Nafn pess sem avisar lyfinu, undirskrift og dagsetning

Markmid® pessa skjals, p.e. eins og fram kemur i PPP: ,Markmi® eydubladsins sem fyllt er Gt
fyrir upphaf medferdar er ad vernda sjuklinga og hugsanleg fostur med pvi ad tryggja ad
sjuklingar séu fyllilega upplystir um og skilji haettuna & vansképun og 68rum aukaverkunum
sem tengjast notkun talidomi&s. betta er ekki samningur og leysir engan undan skyldum
sinum vardandi 6rugga notkun lyfsins og varnir gegn pvi ad féstur komist i snertingu vid
lyfig.”

¢ Eydublod og/eda sambeerileg gogn fyrir upphaf medferdar kvenkyns sjuklinga sem geta ordid
pungaédir eiga einnig ad innihalda:

o

Stadfestingu & ad laeknirinn hafi reett eftirfarandi:
* Naudsyn pess ad fordast ad fostur komist i snertingu vid lyfid
* AJ ef konan sé pungud eda hyggist verda pad megi hin ekki taka talidomi®
= Naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn, an hléa, i a.m.k. 4 vikur adur en medferd
hefst, 8 medan & medferd stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir ad henni lykur
= Ad ef konan parf ad skipta um eda haetta notkun getnadarvarnar skuli hun tilkynna:
- Leekninum sem avisar getnadarvorn hennar ad hdn taki talidomid
- Leekninum sem avisar talidomidi ad hun hafi skipt um eda heett notkun getnadarvarnar
= Naudsyn pungunarprofa, fyrir medferd, & a.m.k. 4 vikna fresti 8 medan a medferd stendur
og eftir medferd
Naudsyn pess ad haetta notkun talidomid um leid og grunur vaknar um pungun
Naudsyn pess ad hafa samband vid leekninn um leid og grunur vaknar um pungun
Ad konan skuli ekki deila lyfinu med 6drum
Ad konan skuli ekki gefa bl6d medan a medferd stendur (par med talid medan hlé er gert
a medferd) og i a.m.k. 7 daga eftir ad notkun talidomids er heett
= Ad konan skuli skila énotudu lyfi i apétek pegar medferd lykur

e Eydublod og/eda sambeerileg gogn fyrir upphaf medferdar kvenkyns sjuklinga sem ekki geta ordid
pungadir eiga einnig ad innihalda:

o

Stadfestingu a ad laknirinn hafi reett eftirfarandi:

» Ad konan skuli ekki deila lyfinu med 6drum

= A konan skuli ekki gefa bl6d medan & medferd stendur (bar med talid medan hlé er gert
a medferd) og i a.m.k. 7 daga eftir ad notkun talidomi&s er haett

= AJ konan skuli skila 6notudu lyfi i apotek pegar medferd lykur

e Eydubldd og/eda sambeerileg gogn fyrir upphaf medferdar karlkyns sjuklinga eiga einnig ad
innihalda:

(¢]

Stadfestingu & ad laeknirinn hafi reett eftirfarandi:

* Naudsyn pess ad fordast ad fostur komist i snertingu vid lyfid

= A3 thalidomid finnst i sa&di og naudsyn pess ad nota smokka ef makinn er pungadur eda
er kona sem getur ordid pungud og notar ekki 6rugga getnadarvérn

= Ad ef maki hans verdur pungadur skuli madurinn tilkynna laekninum pad tafarlaust og
avallt nota smokk

= A3 madurinn skuli ekki gefa blod eda sadi medan a medferd stendur (par med talid
medan hlé er gert & medferd) og i a.m.k. 7 daga eftir ad notkun thalidomids er heaett

= Ad madurinn skuli ekki deila lyfinu med 6drum

= A3 madurinn skuli skila dnotudu lyfi i apotek pegar medferd lykur

c) Freedslubaeklingar fyrir sjuklinga:
e Freedslubaklingar fyrir sjuklinga geta verid af 3 gerdum:

o
o
o

Beaeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem geta ordid pungadir
Baeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem ekki geta ordid pungadir
Beeklingur fyrir karlkyns sjuklinga

o Eftirfarandi upplysingar eiga ad vera i 6llum fraedslubaeklingum fyrir sjuklinga:

o

O
o
O

Ad talidomid er vansképunarmyndandi

Ad talidomid geti valdid blédpurrdarsjukdémi i hjarta (b.m.t. hjartadrepi)

Lysing a sjuklingaspjaldi og notkun pess i hverju adildarriki

Leidbeiningar fyrir sjuklinga, uménnunaradila og fjélskyldumeslimi um medhondlun
Thalidomide Lipomed

Radstafanir a landsvisu og adrar radstafanir sem vid eiga um avisun talidomids lyfsedils til
afgreidslu

Ad ekki eigi ad deila talidomidi med 68rum einstaklingi

Ad sjuklingurinn skuli ekki gefa bldd



d)

e)
f)
9)
h)

O
o

Ad sjuklingurinn lati laekninn vita um sérhverja aukaverkun
Ad 6llu dnotudu lyfi skuli skilad i apotek ad medferd lokinni

¢ Auk ofangreindra upplysinga sem er ad finna i 6llum fraedslubaeklingum munu fraedslubaeklingar
fyrir konur sem geta ordid pungadar einnig innihalda eftirfarandi upplysingar:

o
O
o

(@]
(@]

Naudsyn pess ad koma i veq fyrir ad féstur komist i snertingu vid lyfid

Naudsyn pess ad nota 6rugga getnadarvorn

Ad ef konan parf ad skipta um eda heetta notkun getnadarvarnar skuli han tilkynna:

* Laekninum sem avisar getnadarvorninni ad han taki talidomid

= Laekninum sem avisar talidomi&i ad han hafi skipt um eda haett notkun getnadarvarnar
porf & pungunarpréfum, p.e. fyrir medferd, 8 a.m.k. 4 vikna fresti medan & medferd stendur
og a.m.k. 4 vikum eftir ad medferd lykur

Naudsyn pess ad haetta samstundis notkun talidomids ef grunur er um pungun

Naudsyn pess ad lata medferdarlaekninn vita tafarlaust ef grunur leikur & um pungun

¢ Auk ofangreindra upplysinga sem er ad finna i 6llum fraedslubaeklingum munu fraedslubaeklingar
fyrir karlkyns sjuklinga einnig innihalda eftirfarandi upplysingar:

[¢]
(@]

Naudsyn pess ad koma i veg fyrir ad fostur komist i snertingu vid lyfid

Ad talidomid finnist i seedi og naudsyn pess ad nota smokk ef makinn er pungadur eda er
kona sem getur ordid pungud sem notar ekki 6rugga getnadarvérn

Ad ef maki hans verdur pungadur verdi hann ad lata medferdarlaekninn vita tafarlaust og
avallt ad nota smokk

Ad hann skuli ekki gefa sadi medan & medferd stendur (par med talid medan hlé er gert &
medferd) og i a.m.k. 7 daga eftir ad notkun talidomids er haett

Sjuklingaspjold og/eda sambeaerileg gogn:

o Stadfesting & ad videigandi radgjof hafi att sér stad

¢ Stadfesting a frjdsemi/ofrjdosemi einstaklings

o Gatreitur (eda sambeerilegt) sem laeknir getur merkt vid til ad stadfesta ad sjuklingur notar
6rugga getnadarvérn (ef um konu sem getur ordid pungud er ad raeda)

¢ Stadfesting & neikvaedu pungunarprofi fyrir upphaf medferdar (ef um konu sem getur ordid
pungud er ad raeda)

¢ Dagsetningar og nidurstédur pungunarproéfa

Samantekt & eiginleikum lyfs, fylgisedill og aletrun

bPungunareydubldd fyrir upphafsskraningu og nidurstédur

Eydubl6d fyrir skraningu aukaverkana

Mat eftir markadssetningu og mat & medferdarheldni (eins og vid a i vidkomandi adildarlandi)




