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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti
ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos Zemiau aprasytos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

1.

Registruotojas turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos elementus su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir nacionaliniu lygiu jgyvendinti tokia programa, kuri
uztikrinty, kad:

. pries vaistinio preparato iSraSyma (ir iSdavima, jei taikoma ir suderinus su nacionaline
kompetentinga institucija) visi sveikatos priezitiros specialistai, kurie galés iSrasSyti (ar
i8duoti) pomalidomido, gauty mokomosios informacijos sveikatos priezitiros
specialistams rinkinj, kuriame yra:

o mokomoji bro§itira sveikatos priezitiros specialistams;

o mokomosios brosiiiros pacientams;

o pacienty kortelés;

o informuotumo apie rizika formos;

o informacija, kur rasti naujausia preparato charakteristiky santrauka (PCS).
Kiekvienoje valstybéje naréje registruotojas turi jgyvendinti NéStumo prevencijos programa
(NPP). NPP elementai kiekvienoje valstybéje naréje turi biti suderinti su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir jgyvendinti, prie§ preparatg uzregistruojant rinkoje.
Registruotojas turi suderinti mokomosios informacijos sveikatos priezitiros specialistams
rinkinio turinj su kiekvienos valstybés narés nacionaline kompetentinga institucija, prie$
vaistiniam preparatui patenkant j rinka, ir uztikrinti, kad medziagoje biity pagrindiniai
elementai, aprasyti toliau
Registruotojas turi suderinti kontroliuojamos prieigos programos jgyvendinima kiekvienoje
valstybéje naréje.

Pagrindiniai elementai, kuriuos reikia jtraukti

Mokomosios informacijos sveikatos prieZiiiros specialistams rinkinys

Rinkinyje sveikatos priezitiros specialistams bus toliau nurodyti elementai.

Mokomoji broSiiira sveikatos prieZiiiros specialistams

Trumpas pomalidomido aprasymas

Maksimali paskyrimo trukmé:

o 4 savai¢iy gydymas vaisingoms moterims;

o 12 savaiciy gydymas vyrams ir nevaisingoms moterims.

Poreikis vengti poveikio vaisiui dél pomalidomido teratogeninio poveikio gyvinams ir galimo

teratogeninio pomalidomido poveikio zmonéms

Rekomendacijos sveikatos priezifiros specialistams ir globé&jams, kaip ruosti Pomalidomide

Viatris lizding plokstele arba kapsule

Sveikatos priezitiros specialisty, kurie ketina iSrasyti arba i§duoti pomalidomida,

jsipareigojimai:

o) iSsamiai informuoti ir konsultuoti pacientus;

o uztikrinti, kad pacientai gebéty laikytis pomalidomido saugaus vartojimo reikalavimy;

o pateikti pacientams atitinkamg mokomaja brositira pacientams, paciento kortelg ir (arba)
atitinkamg priemong.

Saugumo patarimai, svarbis visiems pacientams

o Trombocitopenijos aprasymas ir gydymas, jskaitant ir nustatytg daznj klinikiniy tyrimy
metu

o Sirdies nepakankamumo aprasymas ir gydymas

Vietiniai Salies specifiniai susitarimai dél pomalidomido iSraSymo ir iSdavimo

o Pasibaigus gydymui, visas nesuvartotas kapsules reikia grazinti vaistininkui

o



o Gydymo Pomalidomide Viatris metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir bent
7 dienas po gydymo nutraukimo pacientas negali biiti kraujo donoru
: NPP apibrézimas ir pacienty suskirstymas pagal lytj ir vaisinguma
o NPP jgyvendinimo algoritmas
o) Vaisingos moters apibrézimas ir veiksmai, kuriy vaistinj preparatg iSrasantis gydytojas
turi imtis, jei abejoja
. Saugumo patarimai vaisingoms moterims
o Biitinybé vengti poveikio vaisiui
o NPP aprasymas
o Bitinybé naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda (net jei moteriai yra amenoréja) ir
veiksmingos kontracepcijos apibrézimas
o) Jei yra bitinybé pakeisti kontracepcijos metoda arba kontracepcijos nebenaudoti, moteris
turi pranesti:
- Kontracepcijos metoda skirianc¢iam gydytojui, kad ji vartoja pomalidomida
- Pomalidomida skirian¢iam gydytojui, kad nustojo naudoti kontracepcija arba
pakeité kontracepcijos metoda
o Néstumo nustatymo tyrimy rezimas
. Patarimas dél tinkamy testy
] Pries pradedant gydyma
= Gydymo metu, remiantis kontracepcijos metodu
= Pasibaigus gydymui
o Bitinybé nutraukti pomalidomido vartojima tuoj pat, kai tik jtariamas néstumas
o Biitinybé pranesti gydanc¢iam gydytojui tuoj pat, kai tik jtariamas néStumas
. Saugumo patarimai vyrams
o Bitinybé vengti poveikio vaisiui
o Biitinybé naudoti prezervatyva, jei lytiniy santykiy partneré yra néscia arba vaisinga
moteris, nenaudojanti veiksmingo kontracepcijos metodo (net jei vyrui buvo atlikta
vazektomija)
= Gydymo pomalidomidu metu
. Bent vieng savaite po paskutinés dozés
o Gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir 7 dienas po gydymo
pomalidomidu nutraukimo pacientas negali buti séklos arba spermos donoru
o Jeigu jo partneré pastoja, kol jis vartoja pomalidomidg arba praéjus nedaug laiko nuo
pomalidomido vartojimo nutraukimo, jis turi nedelsiant informuoti gydantj gydytoja
. Reikalavimai né$tumo atveju
o Nurodymas nutraukti pomalidomido vartojimg tuoj pat, kai tik jtariamas néStumas, jei
pacienté yra moteris
o Biitinybé nusiysti pacientg pas gydytoja, kuris specializuojasi arba dirba teratologijos ir
diagnozavimo srityje, jvertinimui ir konsultacijai
o Vietiniai kontaktiniai duomenys nedelsiamam pranesimui apie jtariama néStuma
o PraneSimo apie néStuma forma
. Vietiniai kontaktiniai duomenys prane$imui apie nepageidaujamas reakcijas

Mokomosios brosiiiros pacientams

Mokomosios brositiros pacientams turi biti 3 tipy:

. Brositira vaisingoms moterims ir jy partneriams
. Brositira nevaisingoms pacientéms
. Brositira vyrams pacientams

Visose brositirose pacientams turi biiti toliau iSvardyti elementai.
. Pomalidomidas yra teratogeniskas gyviinams ir galimai sukelia teratogeninj poveikj Zzmonéms



. Pomalidomidas gali sukelti trombocitopenijg ir reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus

. Paciento kortelés apraSymas ir jos svarba

. Pomalidomido vartojimo rekomendacijos pacientams, globéjams ir §eimos nariams

. Nacionaliniai ar Kiti taikomi specifiniai susitarimai dél iSduodamo pomalidomido i§rasymo

. Pacientas negali duoti pomalidomido kitam asmeniui

: Pacientui negalima biiti kraujo donoru gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir
7 dienas po gydymo pomalidomido nutraukimo

: Pacientas turi pranesti gydytojui apie bet kokius nepageidaujamus reiskinius

. Pasibaigus gydymui, visas nesuvartotas kapsules reikia grazinti vaistininkui

Toliau nurodyta informacija taip pat turi biti pateikiama atitinkamoje broSitiroje.

Brosiira vaisingoms moterims

. Bitinybé vengti poveikio vaisiui

. NPP apibrézimas

. Veiksmingos kontracepcijos biitinybé ir veiksmingos kontracepcijos apibrézimas

. Jei yra biitinybé pakeisti kontracepcijos metoda arba kontracepcijos nebenaudoti, moteris turi
pranesti:
o Kontracepcijos metoda skirian¢iam gydytojui, kad ji vartoja pomalidomida
o Pomalidomida skirian¢iam gydytojui, kad nustojo naudoti kontracepcija arba pakeité

kontracepcijos metoda
. Néstumo nustatymo tyrimy rezimas

o Pries pradedant gydyma
o Gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) maziausiai kas 4 savaites, nebent
jai yra patvirtinta kiauSintakiy sterilizacija
o Pasibaigus gydymui
. Bitinybé nutraukti pomalidomido vartojima, jei jtariama, kad moteris pastojo
. Biitinybé nedelsiant kreiptis gydytoja, jei jtariama, kad moteris pastojo

Brositira vyrams pacientams

. Bitinybé vengti poveikio vaisiui

. Bitinybé naudoti prezervatyva, jei lytiniy santykiy partneré yra nés¢ia arba vaisinga moteris ir
nenaudoja kontracepcijos (net jei vyrui buvo atlikta vazektomija)
o Gydymo pomalidomidu metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus)
o 7 dienas po paskutinés dozés

. Jeigu partneré pastoja, jis turi nedelsdamas informuoti gydantj gydytoja

. Gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir 7 dienas po gydymo pomalidomidu
nutraukimo pacientui negalima biiti séklos arba spermos donoru

Paciento kortelé arba atitinkama priemoné

Paciento korteléje turi biiti Sie elementai:

. patvirtinimas, pacientas buvo tinkamai pakonsultuotas

. vaisingumo biiklés patvirtinimas

. zymimasis langelis (ar panasus Zymé¢jimas), kuriame gydytojas pazymi patvirtinima, jog
pacienté naudoja veiksmingg kontracepcija (jei vaisinga moteris)

. néstumo testy datos ir rezultatai

Informuotumo apie rizikq formos

Informuotumo apie rizikg formos turi bti 3 tipy:

. Vaisingoms moterims
. Nevaisingoms moterims
. Pacientams vyrams

Visose informuotumo apie rizikg formose turi biiti Sie elementai:
- ispéjimas apie teratogeninj poveikj;



- pries pradedant gydyma pacientai yra atitinkamai pakonsultuojami;

- paciento patvirtinimas, kad suprato informacija apie pomalidomido rizikg ir NPP priemones;

- konsultavimo data;

- paciento duomenys, parasas ir data;

- iSraSancio gydytojo vardas ir pavardé, paraSas ir data,

- Sio dokumento tikslas, t. y., kaip nurodyta NPP: , Informuotumo apie rizika formos tikslas yra
apsaugoti pacientus ir bet kokj galima vaisiy, uztikrinant, kad pacientai biity visapusiskai
informuoti ir suprasty teratogeninio poveikio ir kity nepageidaujamy reakcijy rizika, susijusia su
pomalidomido vartojimu. Tai néra sutartis ir nickas neatleidZia nuo atsakomybés dél saugaus
vaistinio preparato vartojimo ir poveikio vaisiui prevencijos.

Informuotumo apie rizika formose vaisingoms moterims papildomai turi biiti nurodyta:
. patvirtinimas, kad gydytojas informavo:

kad biitina vengti poveikio vaisiui;

kad jei moteris néscia ar planuoja pastoti, jai negalima vartoti pomalidomido;

kad ji supranta, jog turi vengti vartoti pomalidomida néStumo metu ir turi nepertraukiamai

naudoti veiksmingus kontracepcijos metodus bent 4 savaites iki gydymo pradzios, visg

gydymo laikotarpj ir bent 4 savaites po gydymo pabaigos;

kad jeigu jai prireiks keisti arba nustoti naudoti kontracepcijos metoda, ji turi informuoti:

" kontracepcijos metoda jai skiriantj gydytoja apie tai, kad ji vartoja Pomalidomide
Viatris;

" Pomalidomide Viatris jai skiriantj gydytoja apie tai, kad ji nustojo naudoti arba
pakeité kontracepcijos metoda;

apie buitinybe atlikti néStumo testus prie§ gydyma, maziausiai kas 4 savaites gydymo

metu ir po gydymo;

apie butinybe nutraukti Pomalidomide Viatris vartojima i§ karto tik atsiradus jtarimui dél

néstumo;

apie butinybe pranesti gydanciam gydytojui i$ karto tik atsiradus jtarimui dél néStumo;

kad neduoty savo vaistinio preparato kitiems zmonéms;

kad gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir bent 7 dienas po gydymo

Pomalidomide Viatris nutraukimo nebity kraujo donoru;

kad pasibaigus gydymui, nesuvartotas kapsules grazinty vaistininkui.

Informuotumo apie rizika formose nevaisingoms moterims papildomai turi biiti nurodyta:
. patvirtinimas, kad gydytojas informavo:

kad neduoty savo vaistinio preparato kitiems zmonéms;

kad gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir bent 7 dienas po gydymo
Pomalidomide Viatris nutraukimo nebity kraujo donoru;

kad pasibaigus gydymui, nesuvartotas kapsules grazinty vaistininkui.

Informuotumo apie rizika formose pacientams vyrams papildomai turi biti nurodyta:
. patvirtinimas, kad gydytojas informavo:

kad biitina vengti poveikio vaisiui;

kad pomalidomido patenka j vyry spermg ir reikia naudoti prezervatyvus, jei partner¢ yra
néscia arba vaisinga moteris ir nenaudoja veiksmingo kontracepcijos metodo (net jei
vyrui atlikta vazektomija);

kad jei jo partneré pastoja, jis turi nedelsiant pranesti savo gydanciam gydytojui ir visada
naudoti prezervatyva;

kad neduoty savo vaistinio preparato kitiems zmonéms;

kad gydymo metu (jskaitant laikinus gydymo nutraukimus) ir bent 7 dienas po gydymo
Pomalidomide Viatris nutraukimo pacientas negali biiti kraujo arba séklos donoru;

kad pasibaigus gydymui, nesuvartotas kapsules grazinty vaistininkui.



