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

Valstybés nareés turi garantuoti, kad visos toliau nurodytos sglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti.

1. Valstybés narés, atsizvelgdamos | nacionalinés teisés aktus ir nacionalines sveikatos priezitiros
sistemas, privalo su registruotoju suderinti visus kontroliuojamo platinimo sistemos aspektus ir
turi, pries pradedant tiekti vaistinj preparatq rinkai, jgyvendinti tokig programa nacionaliniu
lygmeniu, siekdamos uztikrinti, kad:

o priesiSrasydami Thalidomide LIPOMED visi sveikatos priezilros specialistai, kurie
ketina iSrasyti $j vaistin| preparatg (ir - suderinus su nacionaline kompetentinga
institucija - iSduoti $j vaistinj preparatg) savo pacientams, gauty mokomosios
informacijos sveikatos prieziliros specialistams rinkinj, | kurj turéty bati jtraukta:
= sveikatos priezilros specialistams skirtas mokomosios informacijos lankstinukas,
kuriame bty pateiktas pacienty vertinimo algoritmas ir iSdéstyti su néstumo
tyrimais bei kontracepcija susije reikalavimai;
= gydymo pradzios formos ir (arba) lygiavertés priemonés, skirtos vaisingo amziaus
moterims, nevaisingo amziaus moterims ir pacientams vyrams;
= mokomosios brositros pacientams (moterims ir vyrams);
= paciento kortelés ir (arba) lygiavertés priemones;
= preparato charakteristiky santrauka, pakuotés lapelis ir Zenklinimas;
* medziaga ir informacija, susijusi su pranesimu apie néstuma;
= pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas formos.

2. Valstybés narés privalo jgyvendinti priemones, kuriomis bity uztikrinama, kad:
o vienu receptu skiriamo gydymo trukmé bty ne ilgesné kaip:
= 4 savaités - vaisingo amziaus moterims;
= 12 savaiciy - vyrams ir nevaisingo amziaus moterims;
o vaistinj preparatg bity galima iSduoti tik 7 dienas nuo recepto iSraSymo datos.

3. Valstybés narés privalo uztikrinti, kad registruotojas jy teritorijoje jgyvendinty néstumo
prevencijos programa (NPP). Visi NPP jgyvendinimo aspektai turéty bati suderinti su
registruotoju, o programa turéty biti jgyvendinta pries pateikiant vaistinj preparatg rinkai.

4. Valstybés narés turéty susitarti del pacienty korteliy sistemos jgyvendinimo vietos lygmeniu.

5. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad registruotojas pateikty mokomaja medziagq perzitréti
nacionalinéms pacienty organizacijoms arba, jeigu tokios organizacijos néra arba ji negali
dalyvauti, atitinkamai pacienty grupei. Pageidautina, kad Siame procese dalyvaujantys
pacientai nebity susipazine su talidomido istorija. Vartotojy testavimo rezultatus reikés
pateikti nacionalinei kompetentingai institucijai, o galutiné medziaga turés biti patvirtinta
nacionaliniu lygmeniu.

6.Pries pradedant tiekti vaistinj preparata rinkai, valstybé naré turéty susitarti su registruotoju:

o deél tinkamiausiy strategijy, kurias taikant bty vykdoma vaistinio preparato
vartojimo ne pagal patvirtintas indikacijas stebésena Salies teritorijoje;

o dél issamiyduomeny rinkimo, kad, siekiant atidziai stebéti Sio vaistinio preparato
vartojima ne pagal patvirtintas indikacijas Salies teritorijoje, bity galima nustatyti
tikslinés populiacijos demografinius duomenis, indikacija ir vaisingo amziaus motery,
skaiciy;

o dél nacionaliniy priemoniu, skirty jvertinti NPP veiksminguma ir kaip jos laikomasi,
struktdros.

7.Valstybés narés privalo uztikrinti, kad | atitinkama medziagq baty jtraukti toliau nurodyti
pagrindiniai elementai (pagrindiniai mokomosios informacijos sveikatos priezitros
specialistams rinkinio elementai):



a) mokomosios informacijos sveikatos priezitiros specialistams lankstinukas:

e talidomido istorija, pagrindiné informacija apie Thalidomide Lipomed ir jo patvirtintg indikacija;

e dozavimas;

¢ galima ilgiausia, atsizvelgiant | dozavimo pagal patvirtintg indikacijg rezimus, paskirto gydymo
trukmeé:

o
o

4 savaiciy trukmés gydymas - vaisingo amziaus moterims;
12 savaiciy trukmés gydymas - vyrams ir nevaisingo amziaus moterims;

¢ informacija apie teratogeniSskuma ir bitinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

e sveikatos prieziliros specialistams ir pacientus slaugantiems asmenims skirtos rekomendacijos dél
Thalidomide Lipomed lizdiniy ploksteliy arba dengty tableciy tvarkymo;

e informacija apie sveikatos prieziliros specialisty, kurie ketina iSrasyti ar iSduoti Thalidomide
Lipomed savo pacientams, pareigas, jskaitant:

o

bltinybe pacientams pateikti iSsamias rekomendacijas ir visapusiskai konsultuoti atitinkamais
klausimais;

batinybe jsitikinti, kad pacientai sugebés laikytis saugaus talidomido vartojimo reikalavimuy;
bitinybe pacientams pateikti atitinkamag pacientams skirtg mokomajg medziagq;

naudojantis pateiktomis formomis, registruotojui ir vietos sveikatos priezitros institucijai (jei
taikytina atitinkamoje valstybéje naréje) pranesti apie visus néstumo arba nepageidaujamy
reiskiniy atvejus;

e visiems pacientams aktualios su saugumu susijusios rekomendacijos:

o

O
o
O

rekomendacijos, kaip iSvengti gydymo klaidy (galimo supainiojimo su referenciniu vaistiniu
preparatu);

iSeminés Sirdies ligos (jskaitant miokardo infarktg) aprasymas ir gydymas;

informacija apie tai, kg daryti su nebereikalingu vaistiniu preparatu;

nurodymas gydymo laikotarpiu (jskaitant vaistinio preparato vartojimo pertraukas) ir bent 7
dienas po gydymo talidomidu nutraukimo neduoti kraujo;

e Néstumo prevencijos programos jgyvendinimo algoritmas:

o

naudojantis Siuo algoritmu, pacientas priskiriamas atitinkamai kategorijai, ir nustatomos
néstumo prevencijos ir tyrimo priemoneés, kuriy batina imtis;

e su Néstumo prevencijos programa susijusi informacija:

o

vaisingo amziaus moters sgvokos apibréztis ir veiksmai, kuriy turéty imtis vaistinj preparatg

skiriantis sveikatos priezilros specialistas, iSkilus abejonéms;

informacija apie tai, kas yra veiksminga kontracepcija;

vaisingo amziaus moterims skirti patarimai dél saugaus vaistinio preparato vartojimo;

= informacija apie batinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

= informacija apie néStumo prevencijos reikalavima, apibréztj ir batinybe naudoti tinkamas
kontracepcijos priemones;

= informacija apie tai, kad prireikus pakeisti kontracepcijos priemone kita ar nutraukti jos
naudojima, pacienté turéty informuoti:
- kontracepcijos priemone skiriantj gydytojgq — kad ji vartoja talidomida;
- talidomida iSrasantj gydytojq - kad ji nebenaudoja kontracepcijos priemonés arba jq

pakeité kita;

= su néstumo tyrimais susije reikalavimai:
- rekomendacijos dél tinkamy néstumo testy;
- tyrimy daznumas (pries pradedant gydymga, kas ménesj gydymo laikotarpiu ir uzbaigus

gydyma);

= informacija apie bitinybe jtarus néstuma nedelsiant nutraukti talidomido vartojima;

= informacija apie bitinybe jtarus néstumg nedelsiant apie tai pranesti gydanciam
gydytojui;

vyrams skirti patarimai dél saugaus vaistinio preparato vartojimo:

= informacija apie batinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

= informacija apie tai, kad talidomido randama spermoje ir kad reikia naudoti
prezervatyvus, jeigu jo lytiné partneré yra néscia arba tai yra vaisingo amziaus moteris,
nenaudojanti veiksmingy kontracepcijos priemoniy;

= informacija apie tai, kad pastojus jo partnerei, reikéty nedelsiant apie tai pranesti
gydanciam gydytojui, ir kad lytiniy santykiy metu visada reikia naudoti prezervatyva;

= informacija apie tai, kad jis negali bati spermos donoru gydymo laikotarpiu (jskaitant
vaistinio preparato vartojimo pertraukas) ir bent 7 dienas po gydymo talidomidu
nutraukimo;

e su pranesimu apie néstumg susije reikalavimai:

(¢]

nurodymas nedelsiant nutraukti talidomido vartojima jtarus nésStuma, jeigu tai yra pacienté
moteris;



informacija apie batinybe nusiysti pacientq pas gydytojq, kuris specializuojasi arba turi
patirties teratologijos srityje, kad Sis pakonsultuoty pacientg ir jvertinty padétj;

iSsami pranesimo apie néstumg forma, kuri pateikta mokomosios informacijos sveikatos
priezitros specialistams rinkinyje;

vietos staigos kontaktiniai duomenys, kuriais reikia pranesti apie bet kokj jtariamg néstumo
atvejj;

b) gydymo pradZios formos ir (arba) lygiaverté priemoné:

e gydymo pradzios formos ir (arba) lygiavertés priemonés bus 3 risiy, t. y. skirtos:

(¢]
o]
o

vaisingo amziaus moterims;
nevaisingo amziaus moterims;
pacientams vyrams;

¢ [ visas gydymo pradzios formas ir (arba) lygiavertes priemones bus jtraukti Sie elementai:

e}

O O O O 0 O

ispéjimas dél teratogeniskumo;

informacija apie pries pradedant gydyma pacientams suteiktas atitinkamas konsultacijas;
konsultacijy data;

patvirtinimas, kad pacientas supranta apie talidomido keliama rizikg ir NPP priemones;
paciento duomenys, parasas ir data;

vaistinj preparatq iSrasancio gydytojo vardas, pavardé, parasas ir data;

Sio dokumento paskirtis, kaip nurodyta NPP: "Gydymo pradzios formos paskirtis — apsaugoti
pacientus ir visus galimus vaisius, uztikrinant, kad pacientai bity iSsamiai informuojami apie
teratogeniskumo ir kity nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su talidomido vartojimu, pavojy ir
ji suprasty. Tai néra sutartis ir ji neatleidzia né vieno asmens nuo jo atsakomybés, susijusios
Su saugiu vaistinio preparato vartojimu ir poveikio vaisiui prevencija. "

e | vaisingo amziaus moterims skirtas gydymo pradzios formas ir (arba) lygiaverte priemone taip
pat bus jtraukti Sie elementai:

e}

patvirtinimas, kad gydytojas su paciente aptaré:

= bdtinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

* tai, kad, jeigu moteris néscia arba planuoja pastoti, ji negali vartoti talidomido;

= tai, kad bdtina nuolat naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones, likus ne maziau kaip
4 savaitéms iki gydymo pradzios, visg gydymo laikotarpj ir ne maziau kaip 4 savaites po
gydymo pabaigos;

= tai, kad prireikus pakeisti kontracepcijos priemone kita ar nutraukti jos naudojimg,
pacienté turéty informuoti:
- kontracepcijos priemone skiriantj gydytoja - kad ji vartoja talidomida;
- talidomida iSrasantj gydytojg - kad ji nebenaudoja kontracepcijos priemonés arba jgq

pakeité kita;

= bdtinybe atlikti néStumo tyrimus, t. y. pries pradedant gydyma, bent kas 4 savaites
gydymo laikotarpiu ir po gydymo;

= bdtinybe jtarus néstuma nedelsiant nutraukti talidomido vartojima;

= bitinybe jtarus néStumg nedelsiant apie tai pranesti gydytojui;

= tai, kad ji neturéty duoti savo vaistinio preparato jokiam kitam asmeniui;

= tai, kad gydymo laikotarpiu (jskaitant vaistinio preparato vartojimo pertraukas) ir bent 7
dienas po gydymo talidomidu nutraukimo ji negali duoti kraujo;

= kad gydymo pabaigoje visas nesuvartotas vaistinio preparato tabletes ji turéty grazinti
vaistininkui;

¢ | nevaisingo amziaus moterims skirtas gydymo pradzios formas ir (arba) lygiaverte priemone taip
pat bus jtraukti Sie elementai:

o

patvirtinimas, kad gydytojas su paciente aptaré:

= tai, kad ji neturéty duoti savo vaistinio preparato jokiam kitam asmeniui;

= tai, kad gydymo laikotarpiu (jskaitant vaistinio preparato vartojimo pertraukas) ir bent 7
dienas po gydymo talidomidu nutraukimo ji negali duoti kraujo;

= kad gydymo pabaigoje visas nesuvartotas vaistinio preparato tabletes ji turéty grazinti
vaistininkui;

¢ | pacientams vyrams skirtas gydymo pradzios formas ir (arba) lygiaverte priemone taip pat bus
jtraukti Sie elementai:

(¢]

patvirtinimas, kad gydytojas su pacientu aptaré:

= bdtinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

= tai, kad talidomido randama spermoje ir kad reikia naudoti prezervatyvus, jeigu jo lytiné
partneré yra néscia arba tai yra vaisingo amziaus moteris, nenaudojanti veiksmingy
kontracepcijos priemoniy;

= tai, kad pastojus jo partnerei, reikéty nedelsiant apie tai pranesti gydanciam gydytojui, ir
kad visada reikia naudoti prezervatyva;



= tai, kad jis negali bati kraujo ar spermos donoru gydymo laikotarpiu (jskaitant vaistinio
preparato vartojimo pertraukas) ir bent 7 dienas po gydymo talidomidu nutraukimo;

= tai, kad jis neturéety duoti savo vaistinio preparato jokiam kitam asmeniui;

= kad gydymo pabaigoje visas nesuvartotas vaistinio preparato tabletes jis turéty grazinti
vaistininkui;

c) mokomosios broSidros pacientams:
e mokomosios brosilros pacientams bus 3 rasiy:

o brosiilira vaisingo amziaus moterims;

o brosilira nevaisingo amziaus moterims;

o brosilira pacientams vyrams;

e visose pacientams skirtose mokomosiose brositirose bus pateikta:

o informacija apie tai, kad talidomidas yra teratogeniskas;

o informacija apie tai, kad talidomidas gali sukelti iSemine Sirdies ligg (jskaitant miokardo
infarkta);

o paciento kortelés aprasymas ir informacija apie jos naudojima atskirose valstybése narése;

o pacientams, juos slaugantiems asmenims ir jy Seimos nariams skirtos rekomendacijos dél
Thalidomide Lipomed tvarkymo;

o informacija apie nacionaline arba kitg taikyting konkrecig talidomido iSdavimo pagal receptg
tvarka;

o informacija apie tai, kad talidomido negalima vartoti jokiam kitam asmeniui;

o kad pacientas negali biti kraujo donoras;

o kad pacientai turéty pranesti savo gydytojui apie bet kokius nepageidaujamo poveikio
reiskinius;

o kad gydymo pabaigoje visas nesuvartotas vaistinio preparato tabletes reikéty grazinti
vaistininkui;

e be pirmiau nurodytos informacijos, kuri pateikiama visose mokomosiose brositirose, vaisingo
amziaus moterims skirtose mokomosiose brositirose taip pat bus pateikta informacija apie:

o bitinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

o tai, kad bitina naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones;

o tai, kad prireikus pakeisti kontracepcijos priemone kita ar nutraukti jos naudojima, paciente
turéty informuoti:
= kontracepcijos priemone skiriantj gydytojgq — kad ji vartoja talidomida;
= talidomidg isSrasantj gydytoja — kad ji nebenaudoja kontracepcijos priemonés arba jg

pakeite kita;

o bitinybe atlikti néStumo tyrimus, t. y. pries pradedant gydyma, bent kas 4 savaites gydymo
laikotarpiu ir bent 4 savaites po gydymo;

o bdtinybe jtarus néstumg nedelsiant nutraukti talidomido vartojima;

o bdtinybe jtarus néstumg nedelsiant apie tai pranesti gydytojui;

e be pirmiau nurodytos informacijos, kuri pateikiama visose mokomosiose broSilirose, pacientams
vyrams skirtose mokomosiose brositrose taip pat bus pateikta informacija apie:

o bdtinybe iSvengti vaistinio preparato poveikio vaisiui;

o tai, kad talidomido randama spermoje ir kad reikia naudoti prezervatyvus, jeigu jo lytine
partneré yra néscia arba tai yra vaisingo amziaus moteris, nenaudojanti veiksmingy
kontracepcijos priemoniy;

o tai, kad pastojus jo partnerei, reikéty nedelsiant apie tai pranesti gydanciam gydytojui, ir kad
visada reikia naudoti prezervatyvg;

o tai, kad jis negali biti spermos donoru gydymo laikotarpiu (jskaitant vaistinio preparato
vartojimo pertraukas) ir bent 7 dienas po gydymo talidomidu nutraukimo;

d) paciento kortelés ir (arba) lygiavertés priemonés:

e patvirtinimas, kad pacientas konsultavosi atitinkamais klausimais;

e vaisingo amziaus moters statusg patvirtinantys dokumentai;

e Zymimasis langelis (ar panasus zymuo), kuri pazymédamas varnele gydytojas patvirtina, kad
pacienté naudoja veiksmingas kontracepcijos priemones (jeigu tai yra vaisingo amziaus
moteris);

e patvirtinimas, kad pradinio pries pradedant gydyma atlikto moters nésStumo tyrimo rezultatas
buvo neigiamas (jeigu tai yra vaisingo amziaus moteris);

e néstumo tyrimy datos ir rezultatai;

e) preparato charakteristiky santrauka, pakuotés lapelis ir Zenklinimas;

f) praneSimo apie néStuma pradiné ir baigéiy formos;




g) pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas formos;

h) po vaistinio preparato pateikimo rinkai surinkty duomenu ir atitikties vertinimas (kaip taikytina

konkrecios valstybés narés atveju).

Sios salygos visikai atitinka i§ PRAC gautas rekomendacijas.



