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Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali
li ghandhom jigu implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu
sigur u effettiv tal-prodott medicinali deskritt hawn taht huma implimentati:

1. L-Istati Membri ghandhom jagblu dwar id-dettalji ta’ sistema ta’ distribuzzjoni kkontrollata mad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont ir-regolamenti nazzjonali u s-
sistemi tal-kura tas-sahha u jehtigilhom jimplimentaw tali programm fuq livell nazzjonali gabel it-
tnedija tal-prodott medicinali biex jizguraw li:

o Qabel I-ghoti b'ricetta, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha kollha li
bihsiebhom jordnaw (u bi gbil mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti, ddispensar)
Thalidomide LIPOMED huma pprovduti b’Kitt Edukattiv ghall-Professjonisti fil-

Qasam tal-Kura tas-Sahha li fih dan li gej:

= Ktejjeb edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha b’algoritmu
ghall-valutazzjoni tal-pazjent u ttestjar tat-tqala u rekwiziti ta’ kontracezzjoni

= Forom tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti ghal nisa li jistghu
johorgu tqal, nisa li ma jistghux johorgu tqal, u pazjenti rgiel

= Fuljetti edukattivi ghall-pazjenti (nisa u rgiel)

= Kards tal-pazjent u/jew ghodod ekwivalenti

= Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, fuljett ta’ taghrif u tikkettar

= Materjali ghar-rappurtar tat-tqala u informazzjoni

= Formoli ghar-rappurtar ta’ reazzjonijietavversi.

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu mizuri biex jizguraw li:
o It-tul massimu tat-trattament ghal ricetta wahda ghandu jkun
= erba’gimghat ghal nisa li jistghu johorgu tqal
= 12-il gimgha ghall-irgiel u n-nisa li ma jistghux johorgu tqal
o Ir-ricetti jistghu jinghataw biss fi zmien sebat ijiem mid-data tar-ricetta

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
jimplimenta programm ta’ prevenzjoni tat-tqala (PPP) fit-territorju taghhom. Id-dettalji dwar kif
se jigi implimentat il-PPP ghandhom jigu miftiehma mad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq u jigu stabbiliti gabel il-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott.

4. L-Istati Membri ghandhom jagblu dwar I-implimentazzjoni lokali tas-sistema tal-kard tal-pazjent.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni jipprovdi I-materjali edukattivi lill-organizzazzjonijiet nazzjonali tal-
pazjenti ghal riezami jew jekk tali organizzazzjoni ma tezistix jew ma tistax tkun involuta,
lil grupp tal-pazjenti rilevanti. Preferibbilment, il-pazjenti involuti ma ghandhomx ikunu
hadu thalidomide gabel. Ir-rizultati tal-ittestjar tal-utent se jigu pprovduti lill-awtorita
nazzjonali kompetenti u I-materjali finali ghandhom jigu vvalidati fil-livell nazzjonali.

6.L-Istat Membru ghandu jagbel mad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq gabel
it-tnedija tal-prodott:

o L-aktar strategiji xierga ghall-monitoragg tal-uzu mhux skont it-tikketta fit-
territorju nazzjonali

o Il-gbir ta’ data ddettaljata ghall-fehim tad-demografija tal-popolazzjoni fil-mira, I-
indikazzjoni u n-numru ta’ nisa li jistghu johorgu tgal sabiex jigi mmonitorjat mill-
grib I-uzu mhux skont it-tikketta fit-territorju nazzjonali

o L-istabbiliment ta’ mizuri nazzjonali ghall-valutazzjoni tal-effettivita u I-konformita
mal-PPP.

7.L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-elementi ewlenin li gejjin jigu inkluzi fil-materjal
xieraq (elementi ewlenin tal-Kitt Edukattiv ghall-Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-
Sahha):



a) Ktejjeb edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Storja ta’ thalidomide, sfond dwar Thalidomide Lipomed u I-indikazzjoni licenzjata tieghu
e Pozologija
e Tul massimu tat-trattament preskritt skont I-iskemi tad-dozagg tal-indikazzjoni approvati
o erba’gimghat ta’ trattament ghal nisa li jistghu johorgu tgal
o 12-il gimgha ta’ trattament ghall-irgiel u ghan-nisa li ma jistghux johorgu tqal
e Teratogenicita u |-htiega li jigi evitat I-esponiment ghall-fetu
e Gwida dwar I-immaniggjar tal-folji jew il-pilloli miksija ta’ Thalidomide Lipomed ghall-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghall-indokraturi
e Obbligi tal-professjonisti filgasam tal-kura tas-sahha li ghandhom I-intenzjoni li jordnaw b’ricetta
jew jaghtu Thalidomide Lipomed inkluz
o Il-htiega li jigu pprovduti pariri u konsulenza komprensivi lill-pazjenti
o Lil-pazjenti ghandhom ikunu kapaci jikkonformaw mar-rekwiziti ghall-uzu sigur ta’
thalidomide
o Il-htiega li I-pazjenti jigu pprovduti bil-materjal edukattiv xieraq ghall-pazjenti
o Irrapporta kwalunkwe tqala jew avveniment avvers lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni u lill-awtorita lokali tas-sahha (jekk applikabbli ghal Stat Membru) billi
tuza I-formoli pprovduti
e Parir ta’ sikurezza rilevanti ghall-pazjenti kollha
o Gwida ghall-prevenzjoni ta’ zbalji fil-medikazzjoni (konfuzjoni potenzjali mal-prodott
medicinali ta’ referenza)
o Deskrizzjoniu gestjoni ta’ mard iskemiku tal-galb (inkluz infart mijokardijaku)
Rimi ta’ prodotti medicinali mhux mixtieqa
o Li ma jaghtix/taghtix id-demm wagqt it-trattament (inkluz waqt interruzzjonijiet tad-doza) u
ghal tal-ingas sebat ijiem wara [-wagfien ta’ thalidomide
e Algoritmu ghall-implimentazzjoni tal-Programm ghall-Prevenzjoni tat-Tqala
o Dan ghandu jghin fil-kategorizzazzjoni tal-pazjenti u fid-determinazzjoni tal-mizuri mehtiega
ghall-prevenzjoni u ghall-ittestjar tat-tgala
e Informazzjoni dwar il-Programm ghall-Prevenzjoni tat-Tqala
o Definizzjoni ta’ nisa li jistghu johorgu tqal u azzjonijietli I-preskrivent ghandu jiehu jekk ma
jkunx cert
o Informazzjoni dwar x’inhi kontrac¢ezzjoni effettiva
o Parir ta’ sikurezza ghal nisa li jistghu johorgu tqal
= Htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu
= Rekwizit ta’ prevenzjoni tat-tqala, definizzjoni u htiega ta’ metodi adegwati ta’
kontracezzjoni
= Lijekk ikollha bzonn tibdel jew tiegaf tuza I-metodu ta’ kontracezzjoni taghha ghandha
tinforma:
- [It-tabib li jordnalha I-kontracezzjoni taghha li ged tiehu thalidomide
- It-tabib li jordnalha thalidomide li hija waqgfet jew biddlet il-metodu ta’ kontracezzjoni
taghha
= Rekwiziti ghall-ittestjar tat-tqala
- Parir dwar testijiet xierqga
- Frekwenza (gabel il-bidu, kull xahar matul it-trattament u wara t-tlestija tat-
trattament)
= Bzonn li jitwaqgqaf thalidomide immedjatament malli jkollha suspett li hija tqila
= Htiega li tghid lit-tabib kuranti immedjatament malli jkollha suspett li hija tqila
o Parir ta’ sikurezza ghall-irgiel
= Il-htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu
= Li thalidomide jinstab fis-semen u |-htiega li jintuzaw il-kondoms jekk is-siehba sesswali
hija tqgila jew hija mara li tista’ tohrog tqila u li ma tkunx gieghda tiehu kontracezzjoni
effettiva.
= Lijekk is-siehba tieghu tohrog tqgila ghandu jinforma lit-tabib kuranti tieghu minnufih u
dejjem juza kondom wagqt |-ass sesswali
= Li ma ghandux jaghti semen matul it-trattament (inkluz matul interruzzjonijiet tad-doza)
u ghal mill-inqas sebat ijiem wara t-twaqqif ta’ thalidomide
e Rekwiziti ghar-rappurtar tat-tgala
o Struzzjonijiet biex twaqgaf thalidomide immedjatament malli jkollha suspett li hija tqgila, jekk
pazjenta mara
o Htiega li I-pazjentjigi riferut lil tabib specjalizzat jew b’esperjenza fl-indirizzar tat-teratologija
ghal parir u evalwazzjoni




e}

e}

Formola ghar-rappurtar tat-tqgala kompluta kif ipprovduta fil-"Kitt Edukattiv ghall-
Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha”
Dettalji ta’ kuntatt lokali ghar-rappurtar ta’ kwalunkwe tgala suspettata

b) Formoli tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti

e Se jkun hemm tliet tipi ta’ formoli tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti:

(o]
o
o]

Nisa li jistghu johorgu tqal
Nisa li ma jistghux johorgu tqal
Pazjenti rgiel

o Il-formoli kollha tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti se jkun fihom |-elementi li
gejjin:

O OO0 O O O O

Twissija ta’ teratogenicita

Il-pazjenti jircievu konsulenza xierga qgabel il-bidu tat-trattament

Data tal-konsulenza

Konferma tal-fehim tal-pazjenti rigward ir-riskju ta’ thalidomide u |-mizuri tal-PPP

Dettalji tal-pazjent, firma u data

L-isem, il-firma u d-data tal-preskrivent

L-ghan ta’ dan id-dokument, jigifieri kif iddikjarat fil-PPP: “L-ghan tal-formola tal-bidu tat-
trattament huwa li tipprotegi lill-pazjenti u lil kwalunkwe fetu possibbli billi tizgura li I-
pazjenti jkunu infurmati bis-shih dwar ir-riskju ta’ teratogenicita u reazzjonijiet avversi ohra
assocjati mal-uzu ta’ thalidomide u jifhmu dan. Mhuwiex kuntratt u ma jehles lil hadd mir-
responsabbiltajiet tieghu/taghha fir-rigward tal-uzu sigur tal-prodott u I-prevenzjoni tal-
esponiment ghall-fetu.”

e II-formoli tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti ghal nisa li jistghu johorgu tgal se
jinkludu wkoll:

o

Konferma li t-tabib iddiskuta dan li gej:

= Il-htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu

» Lijekk hija tgila jew ged tippjana li tkun, ma tridx tiehu thalidomide

= Il-htiega ta’ kontracezzjoni effettiva, minghajr interruzzjoni, mill-inqas erba’ gimghat
gabel il-bidu tat-trattament, matul it-trattament kollu, u mill-ingas erba’ gimghat wara t-
tmiem it-trattament

= Lijekk ikollha bzonn tibdel jew tieqgaf tuza I-metodu ta’ kontracezzjoni taghha ghandha
tinforma:
- It-tabib li jordnalha I-kontrac¢ezzjoni taghha li ged tiehu thalidomide
- It-tabib li jordnalha thalidomide li hija wagfet jew biddlet il-metodu ta’ kontrac¢ezzjoni

taghha

= Il-htiega ta’ testijiet tat-tqala, jigifieri qabel it-trattament, mill-ingas kull erba’ g§imghat
matul it-trattament u wara t-trattament

= Il-bzonn li jitwaqggaf thalidomide immedjatament malli jkollha suspett li hija tqila

= Il-htiega li tikkuntattja lit-tabib taghha minnufih malli jkollha suspett li hija tqila

= Li ma ghandhiex tagsam it-trattament ma’ xi persuna ohra

* Li ma ghandhiex taghti demm matul it-trattament (inkluz wagqt interruzzjonijiet tad-doza)
u ghal mill-ingas sebat ijiem wara t-twaqqif ta’ thalidomide

= Li ghandha tirritorna kull prodott mhux uzat lill-ispizjar fi tmiem it-trattament

¢ II-formoli tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti ghal nisa li ma jistghux johorgu tqal
jinkludu wkoll:

o

Konferma li t-tabib iddiskuta dan li gej:

= Li ma ghandhiex tagsam it-trattament ma’ xi persuna ohra

= Li ma ghandhiex taghti demm matul it-trattament (inkluz wagqt interruzzjonijiet tad-doza)
u ghal mill-ingas sebat ijiem wara t-twaqqif ta’ thalidomide

= Li ghandha tirritorna kull prodott mhux uzat lill-ispizjar fi tmiem it-trattament

e II-formoli tal-bidu tat-trattament u/jew ghodda ekwivalenti ghall-pazjenti rgiel se jinkludu wkoll:

o

Konferma li t-tabib iddiskuta dan li gej:

= Il-htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu

= Li thalidomide jinstab fis-semen u I-htiega li jintuzaw il-kondoms jekk is-sieheb sesswali
huwa tgila jew hija mara li tista’ tohrog tqgila u li ma tkunx fug kontrac¢ezzjoni effettiva.

» Lijekk is-siehba tieghu tohrog tqgila ghandu jinforma lit-tabib kuranti tieghu minnufih u
dejjem juza kondom

= Li ma ghandux jaghti demm jew semen matul it-trattament (inkluz waqt interruzzjonijiet
tad-doza) u ghal mill-ingas sebat ijiem wara I-wagfien ta’ thalidomide

*= Li ma ghandux jagsam it-trattament ma’ xi persuna ohra

* Li huwa ghandu jirritorna lura kwalunkwe prodott mhux uzat lill-ispizjar fi tmiem it-
trattament



c)

d)

e)
f)
g)

h)

Fuljetti edukattivi ghall-pazjenti:

e Se jkun hemm tliet tipi ta’ fuljetti edukattivi ghall-pazjenti:
o Fuljett ghal nisa li jistghu johorgu tqgal
o Fuljett ghal nisa li ma jistghux johorgu tqal
o Fuljett ghall-pazjenti rgiel

o II-fuljetti edukattivi kollha ghall-pazjenti se jkun fihom I-informazzjoni li gejja:
o Lithalidomide huwa teratogeniku
o Lithalidomide jista’ jikkawza mard iskemiku tal-galb (inkluz infart mijokardijaku)
o Deskrizzjoni tal-kard tal-pazjent u |I-uzu taghha fl-Istat Membru individwali
o Gwida dwar I-immaniggjar ta’ Thalidomide Lipomed ghall-pazjenti, |-indokraturi u I-membri

tal-familja

o Arrangamenti specifi¢ci nazzjonali jew ohrajn applikabbli ghal ricetta ghal thalidomide i
ghandha tinghata

o Lithalidomide ma jridx jinghata lil xi persuna ohra

o Lil-pazjent ma ghandux jaghti d-demm

o Lil-pazjenti ghandhom jghidu lit-tabib taghhom dwar kwalunkwe avvenimentavvers

o Li kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza ghandu jintbaghat lura lill-ispizjar fi tmiem it-

trattament
e Minbarra l-informazzjoni ta’ hawn fuq li tinsab fil-fuljetti edukattivi kollha, il-fuljetti edukattivi

ghan-nisa li jistghu johorgu tqgal se jinkludu wkoll I-informazzjoni li gejja:

o Il-htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu

o Il-ntiega ta’ kontracezzjoni effettiva

o Lijekk ikollha bzonn tibdel jew tiegaf tuza I-metodu ta’ kontracezzjoni taghha ghandha
tinforma:
= It-tabib li jordnalha I-kontrac¢ezzjoni taghha li ged tiehu thalidomide
= It-tabib li jordnalha thalidomide li hija waqgfet jew biddlet il-metodu ta’ kontracezzjoni

taghha

o Il-htiega ta’ testijiet tat-tqala, jigifieri qabel it-trattament, mill-ingas kull erba’ gimghat matul
it-trattament u mill-inqas erba’ gimghat wara t-trattament

o Il-bzonn li jitwaqggaf thalidomide immedjatament malli jkollha suspett i hija tgila

o Il-htiega li tikkuntattja lit-tabib taghha minnufih malli jkollha suspett li hija tqila

e Minbarra I-informazzjoni ta’ hawn fuq li tinsab fil-fuljetti edukattivi kollha, il-fuljetti edukattivi

ghall-pazjenti rgiel se jinkludu wkoll I-informazzjoni li gejja:

o Il-htiega li jigi evitat esponiment ghall-fetu

o Lithalidomide jinstab fis-semen u I-htiega li jintuzaw il-kondoms jekk is-sieheb sesswali
huwa tqila jew hija mara li tista’ tohrog tgila u li ma tkunx fuq kontracezzjoni effettiva

o Lijekk is-siehba tieghu tohrog tqgila ghandu jinforma lit-tabib kuranti tieghu minnufih u
dejjem juza kondom

o Li ma ghandux jaghti semen matul it-trattament (inkluz matul interruzzjonijiet tad-doza) u
ghal mill-ingas sebat ijiem wara t-twaqqif ta’ thalidomide

Kards tal-pazjenti u/jew ghodod ekwivalenti:

e VVerifika li tkun saret konsulenza xierga

e Dokumentazzjoni ta’ stat ta’ min jista’ jkollu t-tfal

e Kaxxa fejn timmarka (jew simili) li t-tabib jimmarka biex jikkonferma li I-pazjent gqed juza
kontracezzjoni effettiva (jekk mara li tista’ tohrog tqila)

e Verifika tat-test tat-tqala inizjali negattiv gabel il-bidu tat-trattament (jekk mara li tista’ tohrog
tqila)

e Dati u rizultati tat-test tat-tqgala

Sommariju tal-karatteristici tal-prodott, fuljett ta’ taghrif u tikkettar

Formoli ghar-rappurtar tal-bidu u I-ezitu tat-tgala

Formoli ghar-rappurtar tar-reazzjonijiet avversi

Valutazzjoni ta’” wara t-tgeghid fis-sug u ta’ konformita (kif applikabbli ghal Stat Membru)

Dawn il-kundizzjonijiet jirriflettu bis-shih il-parir li nghata mill-PRAC.






