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

Dalibvalstim janodrosSina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi un ierobezojumi attieciba
uz drosu un efektivu zalu lietoSanu:

1. Dalibvalstim javienojas ar registracijas apliecibas Tpasnieku par kontrolétas izplatiSanas sistémas
detalam saskana ar valsts noteikumiem un veselibas apripes sisttmam un jaievies Sada
programma valsts limeni pirms zalu laiSanas tirgd, lai nodrosinatu, ka:

o pirms parakstiSanas visiem veselibas apripes specialistiem, kuri plano izrakstit
Thalidomide LIPOMED (un péc vieno$anas ar valsts kompetento iestadi), tiek
izsniegts IzglitojoSo materialu komplekts veselibas apriipes specialistiem, kura ir
$ada informacija:

» IzglitojoSo materialu komplekta veselibas apripes specialistiem brosira ar
pacienta novértésanas algoritmu, gritniecibas testéSanu un kontracepcijas
prasibam;

= arstéSanas uzsaksSanas veidlapas un/vai lidzveértigs riks sievietém reproduktiva
vecuma, sievietém, kuras nav reproduktiva vecuma, un virieSiem;

= Izglitojosas brosiras pacientiem (sievietém un virieSiem);

] Pacienta kartites un/vai lidzvértigi riki;

= zalu apraksts, lietosanas instrukcija un marké&jums;

= gritniecibas zinoSanas materiali un informacija;

= nevélamo blakusparadibu zinoSanas veidlapas.

2. Dalibvalstim jaievie$ pasakumi, lai nodrosinatu, ka:
o maksimalais arstésanas ilgums ar vienu recepti ir
= 4 nedélas sievietém reproduktiva vecuma;
= 12 nedélas virieSiem un sievietém, kuras nav reproduktiva vecuma;
o receptes varizsniegt tikai 7 dienu laika no receptes izrakstiSanas dienas.

3. Dalibvalstim janodrosSina, ka redistracijas apliecibas ipasnieks sava teritorija Isteno gratniecibas
novérsanas programmu (GNP). Pirms zalu redistracijas javienojas ar redistracijas apliecibas
Tpasnieku un japievieno informacija par GNP ievieSanu.

4, Dalibvalstim javienojas par pacientu kartiSu sistémas vietéjo ievieSanu.

5. Dalibvalstim janodrosina, ka redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izglitojoSos
materialus valsts pacientu organizacijam parskatiSanai vai, ja $adas organizacijas neeksisté
vai tas nevar iesaistit, tad attiecigajai pacientu grupai. VElams, lai iesaistitie pacienti nebdtu
ieprieks sanémusi talidomidu. Saprotamibas testa rezultati ir jaiesniedz valsts
kompetentajai iestadei, un galigie materiali ir jaapstiprina valsts limeni.

6.Pirms zalu laiSanas tirgd dalibvalstij javienojas ar registracijas apliecibas ipasnieku Sados
jautajumos:
o piemérotakas stratégijas nereglamentétas lietoSanas kontrolei valsts teritorija;
o detalizéta datu vaksana, lai izprastu mérka populacijas demografiskos datus,
indikacijas un reproduktiva vecuma sieviesu skaitu ar mérki rapigi kontrolét
nereglamentétu lietoSanu valsts teritorija;
o valsts pasakumu izstrade GNP efektivitates un atbilstibas novértésanai.

7.Dalibvalstim janodrosina, lai atbilstoSajos materialos tiek ieklauti Sadi pamatelementi
(IzglitojoSo materialu komplekta veselibas apripes specialistiem galvenie elementi):

a) IzglitojoSo materialu komplekta veselibas apriipes specialistiem brosdra
e Talidomida vésture, Thalidomide Lipomed pamatinformacija un ta apstiprinata indikacija.
e Devas.
e Maksimalais parakstitais arstésanas ilgums saskana ar apstiprinatas indikacijas devu shémam.




o 4 nedélasilga arstésana sievietém ar reproduktivo potencialu.
o 12 arstésanas nedélas virieSiem un sievietém, kuras nav reproduktiva vecuma.
e Teratogenitate un nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli.
o Noradijumi veselibas apripes specialistiem un apripétajiem par rikoSanos ar Thalidomide

Lipomed blisteriem vai apvalkotajam tabletém.

e Pienakumi veselibas aprupes specialistiem, kuri plano parakstit vai izsniegt Thalidomide Lipomed,
tai skaita:

o jasniedz visaptverosi ieteikumi un konsultacijas pacientiem;

o pacientiem jabat spéjigiem ievérot prasibas par talidomida drosu lietoSanu;

o janodrosina pacienti ar atbilstosu izglitojoSu materialu pacientiem;

o jazino redistracijas apliecibas ipasniekam un vietéjai veselibas apripes iestadei (ja
piemérojams dalibvalstij) par jebkadu grutniecibu vai nevélamam blakusparadibam,
izmantojot noraditas veidlapas.

e DroSuma ieteikumi visiem pacientiem:

o noradijumi par kllidainas zalu lietoSanas (iespéjamu sajauksSanu ar atsauces zalém)
novérsanu;

o iSémiskas sirds slimibas (tai skaita miokarda infarkta) apraksts un arstésana;

o nevajadzigo zalu likvidésana;

o nekldt par asins donoriem arstésanas laika (tai skaita devu partrauksanas laika) un vismaz
7 dienas péc talidomida lietoSanas partrauksSanas.

¢ Gritniecibas novérsanas programmas ieviesanas algoritms:

o tas palidzés klasificét pacientus un noteikt nepiecieSamos gritniecibas profilakses un

testésanas pasakumus.
¢ Informacija par gritniecibas novérSanas programmu:

o sievieSu reproduktiva vecuma definicija un pasakumi, kas zalu izrakstitajam javeic, ja nav
parliecibas;

o informacija par to, kas ir efektiva kontracepcija;

o droSuma ieteikumi sievietém reproduktiva vecuma:
= nepiecieSamiba izvairities no ietekmes uz augli;
= gritniecibas nepielausanas prasiba, atbilstoSu kontracepcijas metozu definicija un

nepiecieSamiba;
= ja sievietei jamaina vai japartrauc lietot kontracepcijas metodi, vinai ir jainformé:
- arsts, kurs izraksta kontracepciju, ka vina lieto talidomidu;
- arsts, kurs izraksta talidomidu, ka vina ir partraukusi vai mainijusi kontracepcijas
metodi.
= gritniecibas testéSanas prasibas:
- ieteikumi par atbilstoSiem testiem;
- biezums (pirms arstésanas uzsaksanas, reizi ménesi arstéSanas laika un péc
arstésanas pabeigsanas);
= nepiecieSamiba nekavéjoties partraukt talidomida lietoSanu, ja ir aizdomas par
gratniecibu;
= nepiecieSamiba nekavéjoties informét arstéjoso arstu, ja ir aizdomas par gritniecibu;

o droSuma ieteikumi virieSiem:
= nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;
= ja talidomids ir atrodams sperma, jalieto prezervativi, ja dzimumpartneris ir gratniece vai

sieviete reproduktiva vecuma, kas nelieto efektivu kontracepciju;
= ja vipa partnerei iestajas gratnieciba, vinam nekavéjoties jainformé arstéjosais arsts un
dzimumakta laika vienmeér jalieto prezervativs;
= vins$ nedrikst klit par spermas donoru arstéSanas laika (tai skaita devu lietoSanas
partraukuma laika) un vismaz 7 dienas péc talidomida lietoSanas partrauksanas.
¢ Gritniecibas zinoSanas prasibas:

o noradijums nekavéjoties partraukt talidomida lietoSanu, ja ir aizdomas par gritniecibu, ja
paciente ir sieviete;

o nepiecieSamiba nos(tit pacientu pie arsta, kas specializ&jies vai kuram ir pieredze
teratologijas joma, lai sanemtu konsultacijas un veiktu novértéjumu;

o aizpildit gritniecibas zinoSanas veidlapu, kas ieklauta “Veselibas apriipes specialista
izglitojosa komplekta”;

o vietéja kontaktinformacija zinosanai par aizdomam par gratniecibu.

b) ArstéSanas uzsdk$anas veidlapas un/vailidzvértigs riks

o Ir tris veidu arstésanas uzsaksanas veidlapas un/vai lidzvértigs riks:
o sievietes reproduktiva vecuma;
o sievietes, kas nav reproduktiva vecuma;
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virieSu dzimuma pacienti.

¢ Visas arstéSanas uzsaksanas veidlapas un/vai lidzveértiga rika ir ieklauti sadi elementi:

e}

O O O O O O

e}

bridinajums par teratogenitati;

pirms arstésanas uzsaksanas pacienti sanem atbilstoSu konsultaciju;

konsultaciju datums;

pacientu izpratnes par talidomida risku un GNP pasakumiem apliecinajums;

informacija par pacientu, paraksts un datums;

zalu izrakstitaja vards, paraksts un datums;

$a dokumenta mérkis, t. i., kad noradits GNP: “Arstédanas uzsak3anas veidlapas mérkis ir
aizsargat pacientus un visus iesp&jamos auglus, nodrosinot, ka pacienti ir pilniba informéti
par teratogenitates risku un citam ar talidomidu saistitam nevélamam blakusparadibam un
izprot to risku. Sis nav ligums un nevienu neatbrivo no vina/vinas atbildibas par drosu zaju

lietoSanu un iedarbibas uz augli novérsanu.”
e Arstésanas uzsaksanas veidlapas un/vai lidzvértigs riks sievietém reproduktiva vecuma ietver ari:
apstiprinajumu, ka arsts ir apspriedis Sadus jautajumus:

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;

ja vina ir gratniece vai plano gratniecibu, nedrikst lietot talidomidu;

nepiecieSamibu péc efektivas kontracepcijas bez partraukuma vismaz 4 nedgélas pirms

arstéSanas sakuma, visa arstésanas laika un vismaz 4 nedélas péc arstésSanas beigam;

ja sievietei jamaina vai japartrauc lietot kontracepcijas metodi, vinai ir jainformé:

- arsts, kurs izraksta kontracepciju, ka vina lieto talidomidu;

- arsts, kurs izraksta talidomidu, ka vina ir partraukusi vai mainijusi kontracepcijas
metodi;

gritniecibas testu nepiecieSamiba, t. i., pirms arstéSanas, vismaz ik péc 4 nedélam

arstésanas laika un péc arstésanas:

nepiecieSamiba nekavéjoties partraukt talidomida lietoSanu, ja ir aizdomas par

grutniecibu;

nepiecieSamiba nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja ir aizdomas par gritniecibu;

vina nedrikst koplietot terapiju ar citam personam;

vina nedrikst ziedot asinis arstéSanas laika (tai skaitd devu lietoSanas partraukuma laika)

un vismaz 7 dienas péc talidomida lietoSanas partraukSanas;

arstésanas beigas vinai ir jaatdod neizlietotas zales farmaceitam.

 ArstéSanas uzsak$anas veidlapas un/vai lidzvértigs riks sievietém, kuram nav reproduktiva
potenciala, ietver ari:
o apstiprinajumu, ka arsts ir apspriedis Sadus jautajumus:

vina nedrikst koplietot terapiju ar citam personam;

vina nedrikst ziedot asinis arstésanas laika (tai skaita devu lietoSanas partraukuma laika)
un vismaz 7 dienas péc talidomida lietoSanas partrauksanas;

arstéSanas beigas vinai ir jaatdod neizlietotas zales farmaceitam.

 Arstédanas uzsak$anas veidlapas un/vai lidzvértigs instruments virieu dzimuma pacientiem ietver
art:

(¢]

apstiprinajumu, ka arsts ir apspriedis $adus jautajumus:

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;

talidomids ir atrodams sperma, un jalieto prezervativi, ja dzimumpartneris ir gritniece vai
sieviete ar reproduktivo potencialu, kurai nav efektivas kontracepcijas;

ja vina partnerei iestajas gritnieciba, vinam nekavéjoties jainformeé arstéjosais arsts un
vienmér jalieto prezervativs;

vins nedrikst k]at par asins vai spermas donoru arstésanas laika (tai skaita devu
lietoSanas partrauksSanas laika) un vismaz 7 dienas péc talidomida lietoSanas
partrauksSanas;

vins nedrikst koplietot terapiju ar kadu citu personu;

péc arstéSanas beigam vinam ir jaatdod neizlietotas zales farmaceitam.

c) IzglitojoSas brosiras pacientiem

® Pacientiem bds tris veidu izglitojosas brosiras:

brosiira sievietém reproduktiva vecuma;

brosiira sievietém, kuras nav reproduktiva vecuma;

brosira virieSu dzimuma pacientiem.

e Visas izglitojoSajas brosiras pacientiem bis $ada informacija:

talidomids ir teratogéns;

talidomids var izraisit iSémisku sirds slimibu (tai skaita miokarda infarktu);
pacienta kartites un tas lietoSanas apraksts katra dalibvalstT;

O
(¢]
O

o
o]
(¢]



O O O O

[¢]

noradijumi pacientiem, apripétajiem un gimenes locekliem par rikosanos ar Thalidomide
Lipomed;

valsts [imena vai citi piemé&rojamiipasi pasakumi attieciba uz izsniedzamo talidomida recepti;
talidomidu nedrikst lietot neviens cits;

pacients nedrikst k|Gt par asins donoru;

pacientiem ir japastasta arstam par jebkadam nevélamam blakusparadibam;

neizlietotas zales péc arstésanas beigam ir jaatdod farmaceitam.

e Papildus iepriek$ minétajai informacijai, kas ieklauta visas izglitojosajas brosiras, izglitojosajas
brosiiras sievietém reproduktiva vecuma bis ieklauta ari Sada informacija:

o
o
o]

o
o

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;

efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba;

ja sievietei jamaina vai japartrauc lietot kontracepcijas metodi, vinai ir jainforme:

= arsts, kurs izraksta kontracepciju, ka vina lieto talidomidu;

= arsts, kurs izraksta talidomidu, ka vina ir partraukusi vai mainijusi kontracepcijas metodi;
gritniecibas testu nepiecieSamiba, t. i., pirms arstéSanas, vismaz ik péc cetram nedéelam
arstésanas laika un vismaz Cetras nedélas péc arstésanas

nepiecieSamiba nekavéjoties partraukt talidomida lietoSanu, ja ir aizdomas par gritniecibu;
nepiecieSamiba nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja ir aizdomas par gritniecibu;

¢ Papildus iepriek$ minétajai informacijai, kas ieklauta visas izglitojosajas brosiras, izglitojosajas
brosiiras virieSiem bis ieklauta ari S$ada informacija:

o
o

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;

talidomids ir atrodams sperma, un jalieto prezervativi, ja dzimumpartneris ir gritniece vai
sieviete ar reproduktivo potencialu, kurai nav efektivas kontracepcijas;

ja vina partnerei iestajas gritnieciba, vinam nekavéjoties jainformeé arstéjosais arsts un
vienmeér jalieto prezervativs;

vins nedrikst k|Gt par spermas donoru arstéSanas laika (tai skaita devu lietoSanas
partraukuma laika) un vismaz 7 dienas péc talidomida lietoSanas partrauksanas.

d) Pacienta kartites un/vai lidzvértigi riki

® nepiecieSams parliecinaties par to, ka ir notikusas atbilstoSas konsultacijas;

e reproduktiva potenciala statusa dokumentacija;

e izvEéles rutina (vai lidziga), kura arsts atzimég, lai apstiprinatu, ka pacients lieto efektivu
kontracepciju (ja sieviete ir reproduktiva vecuma);

« sakotnéja negativa gritniecibas testa parbaude pirms arstésanas sakuma (ja sieviete ir
reproduktiva vecuma);

e gritniecibas testa datumi un rezultati.

e)
f)
9)

h)

Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un markéjums

Gritniecibas sakotnéjas un iznakuma zinoSanas veidlapas

Nevélamo blakusparadibu zinoSanas veidlapas

P&écredistracijas un lidzestibas novértéjums (ja piemérojams dalibvalsti)




