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Kundizzjonijiet jew Restrizzjonijiet fir-rigward ta’ I-uzu sigur u effettiv tal-prodott
medicinali li ghandhom jigu implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward ta’l-uzu sigur
u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht huma implimentati:

1. L-MAH ghandu jagbel mad-dettalji tal-programm ta’ a¢cess ikkontrollat flimkien mal-
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali u ghandu jimplimenta dan il-programm fuq bazi
nazzjonali sabiex jizgura li:

¢ Qabel ma jippreskrivu (fejn xieraq, u bi ftehim mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti, ghoti)
il-professjonisti kollha tal-kura tas-sahha li behsiebhom jippreskrivu (u jaghtu)
pomalidomide qged jigu provduti b’Kitt Edukattiv tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha li fih
dan li gej:
o Fuljett edukattiv ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha

Fuljetti edukattivi ghall-pazjenti

Kard tal-pazjent

Formoli tal-gharfien tar-riskju

Informazzjoni dwar fejn jistghu jsibu s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

(SmPC) l-aktar ricenti

2. L-MAH ghandu jimplimenta programm tal-prevenzjoni tat-tqala (PPP, Pregnancy Prevention
Programme) f'kull Stat Membru. Dettaljidwar il-PPP ghandhom jigu miftehma mal-
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali f’kull Stat Membru u ghandhom ikunu lesti gabel it-tnedija
tal-prodott medicinali.

3. L-MAH ghandu jagbel dwar I-implimentazzjonital-programm ta’access ikkontrollat f’kull Stat
Membru.

4, L-MAH ghandu jagbel dwar il-kontenut tal-Kitt Edukattiv tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha
mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali f'’kull Stat Membru gabel it-tnedija tal-prodott medicinali
u ghandu jizgura li I-materjali fihom I-elementi ewlenin kif deskritti hawn isfel.
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Elementi_ewlenin li ghandhom jigu inkluzi

Kitt Edukattiv tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha

II-Kitt Edukattiv tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha ghandu jkun fih I-elementi li gejjin:

Fuljett Edukattiv tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha

e Sfond fil-qosordwar pomalidomide
It-tul ta’ zmien massimu tat-trattament preskritt
o 4 gimghat ghal nisa li jistghu johorgu tqgal
o 12-il gimgha ghall-irgiel u nisa li ma jistax ikollhom tfal
o Il-htiega li tigi evitata I-espozizzjoni tal-fetu minhabba t-teratogenicita ta’ pomalidomide fl-
annimali u |-effett teratogeniku mistennita’ pomalidomide fil-bnedmin
¢ Gwida dwarl-immaniggjar tal-folja jew tal-kapsula ta’ pomalidomide ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha u persunili jiehdu hsieb il-pazjenti
e L-obbligital-professjonistital-kura tas-sahha li behsiebhom jippreskrivu jew jaghtu
pomalidomide
o Il-htiega li jinghata parir komprensiv u servizz ta’ pariri lill-pazjenti
o Il-pazjentighandhomikunu kapacijissodisfaw il-kondizzjonijiet ghall-uzu minghajr
periklu ta’ pomalidomide
o Il-htiega li I-pazjentijinghataw il-fuljett edukattiv adattat ghall-pazjenti, il-kard tal-
pazjent u/jew ghodda ekwivalenti
e Rakkomandazzjonijiet dwar is-sigurta rilevanti ghall-pazjenti kollha
o Deskrizzjoni u mmaniggjarta’trombocitopenja li tinkludi rati ta’ inc¢idenzi minn
studji klinici
o Deskrizzjoni u mmaniggjar ta’insuffi¢jenza kardijaka
Arrangamenti lokali specifi¢i ghall-pajjiz ghal ricetta biex jinghata pomalidomide
o Li kwalunkwe kapsula mhux uzata ghandha tinghata lura lill-ispizjar fit-tmiem tat-
trattament
o Lil-pazjent m'ghandux jaghti d-demm waqt it-trattament (inkluz waqt I-
interruzzjonijiet tad-doza) u ghal mill-inqas 7 ijiem mill-wagfien ta’ pomalidomide
o Deskrizzjonital-PPP u I-kategorizzazzjoni tal-pazjenti bbazata fuqg is-sess u I-potenzjal li jistghu
johorgu tgal
o Algoritmu ghall-implimentazzjonital-PPP
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o Definizzjonita’nisa li jistghu johorgu tgal (WCBP, Women of Childbearing Potential)
u azzjonijietli min jippreskrivighandu jiehu jekk ma jkunx ¢ert
Rakkomandazzjonijiet dwar is-sigurta ghal nisa li jistghu johorgu tgal
o Il-htiega li tigi evitata l-espozizzjoni lill-fetu
o Deskrizzjonital-PPP
o Il-htiega ghal kontracezzjoni effettiva (anke jekk il-mara jkollha amenorreja) u d-
definizzjoni ta’ kontracezzjoni effettiva
o Lijekk ikollha bzonn tibdel jew tieqaf tuza l-metodu ta’ kontracezzjoni taghha
ghandha tinforma:
»= Lit-tabib li jippreskrivil-kontracezzjoni taghha li gieghda fug pomalidomide
= Lit-tabib li jippreskrivi pomalidomide li waqqfet jew bidlet il-metodu ta’
kontracezzjoni taghha
] Kors tat-test tat-tqala
= Pariri dwar testijiet adattati
= Qabelil-bidu tat-trattament
» Matulit-trattament skont il-metodu ta’ kontracezzjoni
» Wara lijispicca t-trattament
o Il-htiega li pomalidomide jitwaqgaf immedjatament malli jkun hemm suspett ta’
tgala
o Il-htiega li tghid lit-tabib li jkun ged jipprovdil-kura immedjatament malli jkun
hemm suspettta’tqala
Rakkomandazzjonijiet dwar is-sigurta ghall-irgiel
o Il-htiega li tigi evitata l-espozizzjoni lill-fetu
o Il-htiega li jintuzaw kondoms jekk is-siehba sesswali taghhom tkun tqila jew hi
WCBP li mhuxtuza kontracezzjoni effettiva (ankijekk ir-ragel tkun saritlu
vasektomija)
. Matul it-trattament b’pomalidomide
. Ghal mill-ingas 7 ijiem wara d-doza finali
o Lim‘ghandux jaghti semen jew sperma matul it-trattament (inkluz waqt I-
interruzzjonijiet tad-doza) u ghal mill-inqas 7 ijiem mill-waqgfien tat-trattament
b’pomalidomide
o Lijekk is-siehba tieghu tohrog tqila waqt li jkun ged jiehu pomalidomide jew ftit
wara li jkun waqaf jiehu pomalidomide hu ghandu jinforma lit-tabib li ged jikkurah
immedjatament
Rekwiziti fil-kaz ta’tgala
o Istruzzjonijiet biex twaqqgaf pomalidomide immedjatament malli jkun hemm suspett
ta’tqala, jekk il-pazjenta tkun mara
o Il-htiega li tirreferi lil pazjent ghand tabib li jkun specjalizzat jew lighandu
esperjenza fil-gasam tat-teratologija u d-dijanjosi taghha ghal evalwazzjoni u parir
o Dettaljifejn wiehed jista’jikkuntatta lokalment biex jirrapporta dwar suspettta’
tgala immedjatament
o Formola tar-rappurtagg tat-tqala
Dettalji fejn wiehed jista’jikkuntattja lokalment biex jirrapporta dwar reazzjonijiet avversi

Fuljetti Edukattivi ghall-pazjenti

Il-fuljetti edukattivi ghall-pazjenti ghandhom ikunu ta’ 3 tipi:

Fuljett ghal pazjenti nisa li jistghu johorgu tqal u s-sieheb taghhom
Fuljett ghal pazjentinisa li ma jistax ikollhom tfal
Fuljett ghall-pazjentirgiel

Il-fuljetti edukattivi ghall-pazjenti kollha ghandu jkun fihom dawn I-elementi li gejjin:

Li pomalidomide huwa teratogeniku fl-annimali u hu mistennili jkun teratogeniku fil-bnedmin

Li pomalidomide jista’jikkawza trombocitopenja, u I-htiega ghal testijiet regolari tad-demm
Deskrizzjonital-kard tal-pazjent u I-bzonn taghha

Gwida dwar lI-immaniggjar ta’ pomalidomide ghall-pazjenti, persuni li jiehdu hsiebhom u membri
tal-familja

Arrangamenti nazzjonali jew ohrajn specifici applikabbli sabiex ikun jista’ jinghata pomalidomide
b’ricetta

Li I-pazjent ma jridx jaghti pomalidomide lill-ebda persuna ohra

Li I-pazjent m‘ghandux jaghti d-demm matul it-trattament (inkluz wagt I-interruzzjonijiet tad-
doza) u ghal mill-ingas 7 ijiem mill-waqfien tat-trattament b’pomalidomide

Li I-pazjent ghandu jghid lit-tabib tieghu dwar kwalunkwe avvenimenti avversi

Li kwalunkwe kapsuli mhux uzati ghandhom jinghataw lura lill-ispizjar fit-tmiem tat-trattament

L-informazzjonili gejja ghandha tigi pprovduta wkoll fil-fuljett adattat:



Fuljett ghal pazjenti nisa li jistghu johorgu tgal
e Il-htiega li tigi evitata l-espozizzjoni lill-fetu
Deskrizzjoni tal-PPP
Il-htiega ghal kontracezzjoni effettiva, u definizzjoni ta’ kontracezzjoni effettiva
Li jekk ikollha bzonn tibdel jew tieqaf tuza l-metodu ta’ kontracezzjoni taghha ghandha
tinforma:
o Lit-tabib li jippreskrivi l-kontracezzjoni taghha li gieghda fuq pomalidomide
o Lit-tabib li jippreskrivipomalidomide li waqgqgfet jew bidlet il-metodu ta’
kontracezzjonitaghha
Kors tat-test tat-tqala
o Qabelil-bidu tat-trattament
o Matulit-trattament (inkluz waqt I-interruzzjonijiet tad-doza), mill-ingas kull
4 gimghat minbarra f'kaz ta’ sterilizzazzjoni tat-tubi kkonfermata
o Wara lijispicca t-trattament
Il-htiega li pomalidomide jitwaqgaf immedjatament malli jkun hemm suspett ta’tqala
Il-htiega Ii jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament malli jkun hemm suspett ta’tqgala

Fuljiett ghal pazjentirgiel

o Il-htiega li tigi evitata |-espozizzjoni lill-fetu

o Il-htiega li jintuzaw kondoms jekk is-siehba sesswali taghhom tkun tqila jew hi WCBP li mhux
tuza kontracezzjoni effettiva (ankijekk ir-ragel tkun saritlu vasektomija)

o Matul it-trattament b’pomalidomide (inkluz waqt I-interruzzjonijiettad-doza)
o Ghal mill-inqas 7 ijiem wara d-doza finali
e Lijekk is-siehba tieghu tohrog tqila, huwa ghandu jinforma lit-tabib li ged jikkurah
immedjatament

e Lim‘ghanduxjaghtisemen jew sperma matul it-trattament (inkluz waqt I-interruzzjonijiet tad-
doza) u ghal mill-ingas 7 ijiem wara t-twaqqif tat-trattament b’pomalidomide

Kard tal-Pazjent jew ghodda ekwivalenti

Il-kard tal-pazjentghandu jkun fiha I-elementi li gejjin:

e Verifika li nghata parir adattat

e Dokumentazzjonital-istat tal-potenzjal li jistghu johorgu tqgal

o Kaxxa ghall-ittikkjar (jew simili) li t-tabib jittikkja biex jikkonferma li I-pazjent ged juza
kontracezzjoni effettiva (jekk mara li tista’ tohrog tqila)

e Datili fihom sarit-test tat-tqala u rizultati tat-test

Formoli ta’ Gharfien tar-Riskju

Ghandu jkun hemm 3 tipi ta’ formoli ta’ gharfien tar-riskju:
e Nisa li jistghu johorgu tqal

e Nisa li ma jistax ikollhom tfal

e Pazjentragel

Il-formoli ta’ gharfien tar-riskju jrid ikun fihom |-elementili gejjin:

- twissija dwar it-teratogenicita

- il-pazjentijinghataw pariri adattati gabel jinbeda t-trattament

- dikjarazzjonita’fehimtal-pazjent dwar ir-riskju ta’ pomalidomide u I-mizuri PPP

- data ta’ meta nghataw il-pariri

- dettalji tal-pazjent, firma u data

- isemtat-tabib li jippreskrivi, firma u data

- ghan ta’dan id-dokument igifieri kif iddikjarat fil-PPP: “L-ghan tal-formula ta’ gharfien tar-riskju
hija li tipprotegil-pazjenti u kwalunkwe feti possibbli billi tizgura li I-pazjentiikunu infurmati bi shih
dwar it-teratogenicita u jifhmu r-riskju taghha u ta’ reazzjonijiet avversi ohra assocjati mal-uzu ta’
pomalidomide. Din mhijiex kuntratt u ma tassolvi lil hadd mir-responsabbiltajiet tieghu/taghha
fir-rigward tal-uzu sigur tal-prodott u I-prevenzjoni ta’ esponiment fetali.”

Il-formoli ta’ gharfien tar-riskju jrid ikun fiha wkoll ghal nisa li jistghu johorgu tqal:
- Konferma li t-tabib iddiskuta dawn li gejjin:
e il-htiega li tevita esponiment fetali
e i jekk tkun tgila jew tippjana biex tkun tqila, m‘ghandhiex tiehu
pomalidomide
e i hija tifhem il-bzonn li tevita pomalidomide waqt it-tqala u li tapplika mizuri
kontracettivi effettivi minghajr interruzzjoni, ghal mill-ingas 4 gimghat gabel



ma tibda t-trattament, ghat-tul kollu tat-trattament, u ghal mill-ingas
4 gimghat wara li jispi¢¢a t-trattament
li jekk ikollha bzonn tibdel jew tieqaf tuza I-metodu ta’ kontracezzjoni taghha
hija ghandha tinforma:
= Lit-tabib li ordnalha I-kontracezzjonili hija ged tiehu pomalidomide
= Lit-tabib li ordnalha pomalidomide li hija waqqfet jew biddlet il-
metodu ta’ kontracezzjoni taghha
dwaril-bzonn ta’ testijiettat-tqala, jigifieri gabel it-trattament, mill-ingas kull
4 gimghat matul it-trattament u wara t-trattament
dwaril-bzonn litwagqgaf pomalidomide immedjatament malli jkun hemm
suspettta’tqala
dwaril-bzonn li jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament malli jkun
hemm suspettta’tqala
biex ma jikkondividux il-prodott medicinali ma’ ebda persuna ohra
biex ma jaghtux demm wagqt it-trattament (inkluz waqt |-interruzzjonijiet tad-
doza) u ghal mill-ingas 7 ijiem wara t-twaqqif ta’ pomalidomide
biex jirritornaw il-kapsuli mhux uzati lill-ispizjar fit-tmiem tat-trattament

Il-formoli ta’ gharfien tar-riskju jrid ikun fiha wkoll ghal nisa li ma jistghux johorgu tqal:
- Konferma li t-tabib iddiskuta dawn li gejjin:

biex ma jikkondividux il-prodott medicinali ma’ ebda persuna ohra

biex ma jaghtux demm wagqt it-trattament (inkluz waqt l-interruzzjonijiet tad-
doza)u ghal mill-ingas 7 ijiem wara t-twaqgqifta’ pomalidomide

biex jirritornaw il-kapsuli mhux uzati lill-ispizjar fit-tmiem tat-trattament

Il-formola ta’ gharfien tar-riskju jrid ikun fiha wkoll ghal pazjenti rgiel:
- Konferma li t-tabib iddiskuta dawn li gejjin:

Il-htiega li jigi evitat esponiment fetali

li pomalidomide jinstab fis-semen u I-bzonn li jintuzaw kondoms jekk is-
siehba sesswali tkun tqila jew tkun WCBP li mhux tuza kontracezzjoni
effettiva (anke jekk ir-ragel kellu vasektomija)

li jekk is-siehba tieghu tohrog tqila, ghandu jinforma lit-tabib li ged jikkurah
immedjatament u dejjem juza kondom

biex ma jikkondividux il-prodott medicinali ma’ ebda persuna ohra

li m‘ghandux jaghtidemm jew semen jew sperma wagqt it-trattament (inkluz
wagqt I-interruzzjonijiet tad-doza) u ghal mill-ingas 7 ijiem wara t-twaqgqifta’
pomalidomide

biex jirritorna I-kapsuli mhux uzati lill-ispizjar fit-tmiem tat-trattament



