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Nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietosanu, kas jaievies
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba
uz drosu un efektivu So zalu lietosanu:

1. RAI javienojas ar valsts kompetentajam iestadém par kontrolétas piek|uves programmas
detalam un valsti jaievies sada programma, lai nodroSinatu, ka:

. pirms zalu parakstiSanas (attiecigaja gadijuma un saskanojot ar valsts kompetento iestadi
pirms izsniegSanas) visi veselibas apripes specialisti, kuri plano parakstit (un izsniegt)
pomalidomidu, tiek nodroSinati ar izglitojoSu materialu komplektu veselibas apripes
specialistam, kas satur:

0 izglitojosu brosiru veselibas apripes specialistam;

0 izglitojosas brosiras pacientiem;

O pacienta kartiti;

0 riska apzinasanas veidlapas;

0 informaciju par to, kur atrodama zalu apraksta (ZA) jaunaka versija.

2. RAI ir jaievie$ griatniecibas nepielau$anas programma (GNP) katra dalibvalsti. GNP detalas ir
jasaskano ar valsts kompetentajam iestadém katra dalibvalsti pirms zalu laiSanas tirga.
3. RAI ir javienojas par izglitojo3d materialu komplekta veselibas apriipes specidlistam saturu ar

valsts kompetento iestadi katra dalibvalsti pirms zalu laiSanas tirgl un janodrosina, lai materiali
saturétu turpmak aprakstitos pamatelementus.

4. RAI ir javienojas par kontrolétas piekluves programmas ievieSanu katra dalibvalsti.

Ieklaujamie pamatelementi

IzglitojoSo materialu komplekts veselibas apriipes specialistiem

IzglitojoSo materialu komplektam veselibas apriipes specialistam jasatur sadi elementi:

Izglitojosa brosira veselibas apriipes specialistam

. Iss pomalidomida apraksts,
o maksimalais parakstitas arstésanas ilgums:
O 4 nedélas sievietém ar reproduktivo potencialu,
0 12 nedélas virieSiem un sievietém bez reproduktiva potenciala,

. nepiecieSamiba novérst iedarbibu uz augli, jo pomalidomids ir teratogéns dzivniekiem un
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvekiem,

. noradijumi veselibas apriipes specialistiem un apripétajiem par rikoSanos ar
Pomalidomide Zentiva blisteri vai kapsulu,

o veselibas apriipes specialista, kurs plano parakstit vai izsniegt pomalidomidu, pienakumi:

O nepiecieSams sniegt pacientiem visaptverosas konsultacijas un noradijumus,
0 parliecinaties, ka pacienti ir spé&jigi ievérot pomalidomida drosas lietoSanas prasibas,
O nepiecieSams izsniegt pacientiem atbilstoSu izglitojoSo pacienta brosiru, pacienta
kartiti un/vai lidzvértigu materialu.
. DroSuma ieteikumi attieciba uz visiem pacientiem
0 trombocitopénijas apraksts un arstésana, ietverot kliniskajos pétijumos konstatéto
sastopamibas raditaju;
sirds mazspéjas apraksts un arstésana;
valsts vietéjie Tpasie pasakumi pomalidomida parakstiSanai;
noradijums, ka arstésanas beigas visas neizlietotas kapsulas jaatdod farmaceitam;
noradijums, ka arstésanas laika (ari devu lietoSanas partraukumos) un vismaz
7 dienas péc arstéSanas ar pomalidomidu beigam pacienti nedrikst bit asins donori.
o GNP apraksts un pacientu klasifikacija péc dzimuma un reproduktiva potenciala
O GNP Istenosanas algoritms,
0 sieviesu ar reproduktivo potencialu (SRP) noteikSana un parakstitaja riciba Saubu
gadijuma.
. Drosuma ieteikumi sievietém ar reproduktivo potencialu
O nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli,
O GNP apraksts,
0 efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba (pat ja sievietei ir amenoreja) un efektivas
kontracepcijas noteikSana,
0 mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietosanu, vinai japazino:
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. arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto pomalidomidu,
] arstam, kas paraksta pomalidomidu, par to, ka vina ir partraukusi
kontracepcijas lietosanu vai mainijusi tas metodi,

O gritniecibas testa rezims:

- piemérotu testu ieteikums,

. pirms arstésanas uzsaksanas,

= arstésanas laika, pamatojoties uz kontracepcijas metodi,
=  péc arstéSanas beigam.

0 nepiecieSamiba nekavéjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu gadijuma
par grutniecibu,

O nepiecieSamiba nekavéjoties pazinot arstéjoSajam arstam aizdomu gadijuma par
grutniecibu.

. DroSuma ieteikumi virieSiem

O nepiecieSamiba izsargaties no iedarbibas uz augli,

O nepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir gritniece vai
SRP un nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim veikta
vazektomija):

] arstésanas ar pomalidomida laika,
- vismaz 7 dienas péc pédéjas devas lietosanas.

O virieSi nedrikst bt séklas un spermas donori arstésanas laika (ari devas lietosanas
partraukumos) un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas partrauksanas,

0 ja pomalidomida lietoSanas laika vai neilgi péc pomalidomida lietoSanas beigam vina
partnerei iestajas gratnieciba, vinam par to nekavéjoties japazino savam
arstéjosajam arstam.

. Prasibas griutniecibas gadijuma

O noradijumi nekavéjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu gadijuma par
grutniecibu, ja paciente ir sieviete,

O nepiecieSamiba nos(tit pacienti pie arsta, kas ir specializ&jies vai pieredzé&jis
teratologija un tas diagnostika, parbaudei un konsultacijai,

0 vieteéja kontaktinformacija, lai nekavejoties pazinotu, ja ir aizdomas par gratniecibu,

O grutniecibas zinojuma veidlapa.

o Vietéja kontaktinformacija zinojumiem par nevélamajam blakusparadibam.

Izglitojosas brosiiras pacientiem

Jabat 3 veidu izglitojoSajam brostram pacientiem:

o brosira pacientém ar reproduktivo potencialu un vinu partneriem,
. broSira pacientém bez reproduktiva potenciala,
. brosira virieSu dzimuma pacientiem.

Visam izglitojoSajam brosdram pacientiem jasatur sadi elementi:

o informacija, ka pomalidomids ir teratogéns dzivniekiem un ka paredzama pomalidomida
teratogéna iedarbiba cilvéekiem,

o informacija, ka pomalidomids var izraisit trombocitopéniju un tapéc nepiecieSamas
regularas asins analizes,

. pacienta kartites apraksts un tas nepiecieSamiba,

. noradijumi par rikosanos ar pomalidomidu pacientiem, apripétajiem un gimenes
locekliem,

valsts vai citi piemérojami Tpasi pasakumi izsniedzama pomalidomida parakstisanai,
noradijums, ka pacients nedrikst dot pomalidomidu nevienai citai personai,

. noradijums, ka arstésanas laika (ari devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7 dienas
péc arstésanas ar pomalidomidu beigam pacienti nedrikst bt asins donori,
. noradijums, ka pacientam jaizstasta arstam par visam nevélamajam blakusparadibam,

noradijums, ka arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas jaatdod farmaceitam.
AtbilstoSaja brosira jasniedz ari talak noradita informacija.

BroSdra pacientém ar reproduktivo potencialu
nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;
GNP apraksts;
efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba un efektivas kontracepcijas noteikSana;
mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietoSanu, vinai japazino:
0 arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto pomalidomidu,




O arstam, kas paraksta pomalidomidu, par to, ka vina ir partraukusi kontracepcijas
lietoSanu vai mainijusi tas metodi,
. gritniecibas testa rezims:
O pirms arstésanas uzsaksanas,
O arstésanas laika (ari devu lietoSanas partraukumos) vismaz ik péc 4 nedélam,
iznemot gadijumus, kad ir apstiprinata olvadu sterilizacija,
O péc arstésanas beigam.

. nepiecieSamiba nekavéjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu gadijuma par
grutniecibu;

. nepiecieSamiba nekavéjoties sazinaties ar arstéjoso arstu aizdomu gadijuma par
grutniecibu.

BroSira virieSu dzimuma pacientiem
. nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;
. nepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir gritniece vai SRP un
nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim veikta vazektomija):
0 arstésanas ar pomalidomida laika (ietverot devu lietoSanas partraukumus),
0 vismaz 7 dienas péc pédéjas devas lietoSanas.

. ja vina partnerei iestajas grutnieciba, vinam par to nekavéjoties japazino savam
arstéjosSajam arstam;
. vins nedrikst blt séklas un spermas donors arstésanas laika (ietverot devu lietoSanas

partraukumus) un vismaz 7 dienas péc arstésanas ar pomalidomida beigam.

Pacienta kartite vai lidzvértigs materials

Pacienta kartitei ir jasatur $adi elementi:

. apstiprinajums, ka veiktas atbilstosas konsultacijas,

. dokumentacija par reproduktiva potenciala statusu,

. atzimes laucin$ (vai lidzigs), ko arsts atzimg, lai apstiprinatu, ka paciente izmanto efektivu
kontracepcijas metodi (ja sieviete ir reproduktiva vecuma),

. gratniecibas testu datumi un rezultati.

Riska apzinasanas veidlapas

Jabit 3 veidu riska apzinasanas veidlapam:

. sievietém ar reproduktivo potencialu;
o sievietém bez reproduktiva potenciala;
. virieSu dzimuma pacientiem.

Visas riska apzinasanas veidlapas jaieklauj sekojosa informacija:

- bridinajums par teratogenitati,

- pirms arstéSanas uzsaksSanas pacienti sanem atbilstoSu konsultaciju,

- pacienta izpratnes apliecinajums, ka pacienti saprot pomalidomida lietoSanas risku un GNP
pasakumus,

- konsultacijas datums,

- pacienta dati, paraksts un datums,

- zalu parakstitaja vards, paraksts un datums,

- 81 dokumenta mérkis, t.i., ka noteikts GNP: “Riska apzinasanas veidlapas mérkis ir aizsargat

pacientus un visus iespéjamos embrijus, nodrosinot, ka pacienti ir pilniba informéti un izprot

teratogenitates risku un citas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar pomalidomida lietoSanu. Tas

nav ligums un neatbrivo nevienu no vina/vinas pienakumiem attieciba uz drosu zaju lietoSanu un

iedarbibas novérsanu uz gaidamo bérnu.

Riska apzinasanas veidlapa pacientém ar reproduktivo potencialu jaieklauj:
- Apstiprinajums, ka arsts ir apspriedis sekojoSo:

o nepiecieSamibu izvairities no zalu iedarbibas uz augli,
. ja sieviete ir stavokli vai plano gritniecibu, vina nedrikst lietot pomalidomidu,
o vina izprot nepiecieSamibu izvairities no pomalidomida lietoSanas gritniecibas

laika un izmantot efektivu kontracepciju, lietojot to bez partraukuma vismaz 4
nedélas pirms arstéSanas uzsaksanas, visu arstésanas laiku un vismaz 4
nedélas péc arstésanas beigam,



mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietosanu, vinai japazino:
= arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto
pomalidomidu,
= arstam, kas paraksta pomalidomidu, par to, ka vina ir partraukusi
kontracepcijas lietoSanu vai mainijusi tas metodi,
gritniecibas testu nepiecieSamibu, pieméram, pirms arstésanas, vismaz ik péc
4 nedélam arstésanas laika un péc arstésanas,
nepiecieSamibu nekavéjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu
gadijuma par gratniecibu,
nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar arstéjoso arstu aizdomu gadijuma
par grutniecibu,
aizliegumu dot zales citai personai,
aizliegumu arstésanas laika (ari devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7
dienas péc arstésanas ar pomalidomidu beigam bt par asins donoru,
nepiecieSamibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot
farmaceitam.

Riska apzinasanas veidlapa pacientém bez reproduktiva potenciala jaieklauj:
Apstiprinajums, ka arsts ir apspriedis sekojoso:

aizliegumu dot zales citai personai,

aizliegumu arstésanas laika (ari devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7
dienas péc arstésanas ar pomalidomidu beigam bt par asins donoru,
nepiecieSamibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot
farmaceitam.

Riska apzinasanas veidlapa virieSu dzimuma pacientiem jaieklauj:
Apstiprinajums, ka arsts ir apspriedis sekojoso:

nepiecieSamibu izvairities no zalu iedarbibas uz augli,

pomalidomids ir konstatéts sékla, tapéc ir nepiecieSams izmantot
prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir gratniece vai sieviete ar
reproduktivo potencialu un nelieto efektivu kontracepciju (pat, ja virietim
veikta vazektomija),

ja vina partnerei iestajas gritnieciba, vinam par to nekavéjoties japazino
savam arstéjosajam arstam un vienmér jaizmanto prezervativs,
aizliegumu dot zales citai personai,

vin$ nedrikst bit asins vai spermas donors arstéSanas laika (ietverot devu
lietoSanas partraukumus) un vismaz 7 dienas péc arstéSanas ar pomalidomidu
beigam,

nepiecieSamibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot
farmaceitam.



