Priloha k ¢lanku 127a

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa bezpec¢ného a Gc¢inného pouzivania lieku, ktoré
maja byt implementované Elenskymi $tatmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpecného a Gtc¢inného pouzivania lieku, ktoré
maja byt implementované élenskymi $tatmi

Clenské $taty maju zabezpecit, implementovanie vetkych podmienok alebo obmedzeni tykajlcich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré s opisané nizsie:

1.

Drzitel rozhodnutia o registrécii v spolupraci s prislusnymi $tatnymi orgdnmi ma dohodnut
podrobnosti programu kontrolovaného pristupu a tento program musi implementovat na
narodnej Urovni, aby sa zabezpecilo, Ze:

Pred predpisovanim lieku (v pripade potreby, a po dohode s prislusnym Statnym organom, aj
pred vydajom) dostanl vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori planuju predpisovat (a vydavat)
pomalidomid, Edukadny balik pre zdravotnickych pracovnikov, ktory bude obsahovat:

o Prirucku pre zdravotnickych pracovnikov

Priru¢ku pre pacientov

Kartu pacienta

Formulare informovanosti o rizikach

Informacie o tom, kde mozno najst najnovsi sihrn charakteristickych vlastnosti lieku

(SPC)

Drzitel rozhodnutia o registracii zavedie v kazdom cClenskom State program prevencie

tehotenstva (PPP). Podrobnosti PPP sa maju v kazdom ¢&lenskom $tate schvalit v spoluprici

s prislusnymi $tatnymi orgdnmi a zaviest do uZivania pred uvedenim lieku na trh.

Pred uvedenim lieku na trh ma drzitel rozhodnutia o registracii dohodnut s prislusnym $tatnym

organom v kazdom clenskom state finalne znenie Edukacného balika pre zdravotnickych

pracovnikov a zabezpedit, aby materidly obsahovali klti¢ové prvky, ktoré su opisané niZie.

Drzitel rozhodnutia o registracii ma dohodn(t v kazdom ¢&lenskom $tate implementdciu programu

kontrolovaného pristupu.
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Kl'aéové prvky, ktoré je potrebné zahrnat

Edukacny balik pre zdravotnickych pracovnikov

Edukacdny balik pre zdravotnickych pracovnikov mé obsahovat nasledovné prvky:

Edukacna prirucka pre zdravotnickeho pracovnika

Strucné informacie o pomalidomide
Maximéalnu dizku predpisanej lie¢by
o 4 tyZdne pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet
o 12 tyzdriov pre muZov a zeny, ktoré nemdzu otehotniet
Nutnost vyhnut sa expozicii plodu z dévodu teratogénnych G&inkov pomalidomidu u zvierat a
ocCakavaného teratogénneho Ucinku pomalidomidu u fudi
Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov a oSetrujlci personal tykajlce sa zaobchadzania s
blistrom alebo s kapsulou Pomalidomide Zentiva
Povinnosti zdravotnickych pracovnikov, ktori planuju predpisat alebo vydat pomalidomid
o Potreba poskytnut komplexné odpori¢ania a poradenstvo pre pacientov
o Zabezpedit, Ze pacienti bud schopni dodrZiavat poZiadavky bezpeéného pouZivania
pomalidomidu
o Potreba poskytnut pacientom vhodnd edukaénl prirucku pre pacienta a kartu pacienta
a/alebo ekvivalentnd pomocku.
Bezpecnostné poradenstvo tykajluce sa v8etkych pacientov
o Opis a liecba trombocytopénie vratane miery vyskytu z klinickych studii
o Opis a lie¢ba srdcového zlyhavania
o Spbsob vydania pomalidomidu po jeho predpisani podla podmienok schvalenych na
narodnej Urovni.
o Vsetky nepouzité kapsuly sa maju po ukonéeni lie¢by vratit lekarnikovi




o Pacient nema pocas lieCcby pomalidomidom (ani pocas preruseni podavania)
a minimalne 7 dni po jej ukonéeni darovat krv
e Opis PPP a kategorizacia pacientov na zaklade pohlavia a reprodukéného potencialu
o Algoritmus implementacie PPP
o Definicia Zien, ktoré mézu otehotniet, a postupy predpisujlceho lekdra, ak si nie je isty
e Bezpecnostné poradenstvo pre Zeny, ktoré mozu otehotniet
o Nutnost vyhnut sa expozicii plodu
o Opis PPP
o Potreba ucinnej antikoncepcie (a to aj v pripade, ak ma Zena amenoreu) a definicia
ucinnej antikoncepcie
o Ak pacientka potrebuje zmenit alebo ukonéit metédu antikoncepcie méa informovat:
= Lekara predpisujuceho antikoncepciu o tom, Ze uziva pomalidomid
*= Lekara predpisujuceho pomalidomid o tom, Ze ukoncila alebo zmenila metddu
antikoncepcie
o ReZim tehotenskych testov
= Poradenstvo ohladom vhodnych testov
= Pred zadatim liecby
= Pocas liecby na zaklade metddy antikoncepcie
=  Po ukonceni liecby
o Potreba okamzite ukonéit lieébu pomalidomidom pri podozreni na tehotenstvo
o Potreba okamZite informovat o$etrujlceho lekara pri podozreni na tehotenstvo
e Bezpecnostné poradenstvo pre muzov
o Nutnost vyhnut sa expozicii plodu
o Potreba pouzivania kondémov, ak je sexudlna partnerka muza tehotna, alebo mo6ze
otehotniet a nepouziva Udinnd antikoncepciu (a to aj v pripade, ak muz podstupil
vazektémiu)
= Pocas liecby pomalidomidom
= Pocas minimalne 7 dni po poslednej davke
o Pocas lieCby (ani pocas preruseni podavania ) a po¢as minimalne 7 dni po ukonceni
lie¢by pomalidomidom nemad darovat spermu ani spermie
o Ak partnerka muza otehotnie pocas obdobia, kedy muz uziva pomalidomid, alebo
kratko po ukonceni uzivania pomalidomidu, ma muz okamzite informovat svojho
oSetrujuceho lekara
e Poziadavky v pripade tehotenstva
o Pokyny na okamzité ukoncenie lieCby pomalidomidom u pacientky, u ktorej existuje
podozrenie na tehotenstvo
o Potreba poslat pacientku k lekarovi so Specializaciou alebo skisenostami v teratoldgii a
diagnostike, ktory situaciu vyhodnoti a poskytne poradenstvo
o Miestne kontaktné Udaje na okamzité hlasenie akéhokolvek podozrenia na tehotenstvo
o Formular na hlasenie tehotenstva
¢ Miestne kontaktné Udaje na hlasenie neziaducich reakcii

Edukacné prirucky pre pacientov

Edukacné priru¢ky pre pacientov maju byt v 3 variantoch:
e Prirucka pre zeny, ktoré mozu otehotniet a ich partnera
e Prirucka pre Zeny, ktoré nemdzu otehotniet
e Prirucka pre muzov

Vsetky edukadné priru¢ky pre pacientov maju obsahovat nasledovné prvky:
e Pomalidomid je teratogénny u zvierat, a oCakava sa teratogénny acinok u ludi
e Pomalidomid méze spdsobovat trombocytopéniu a st potrebné pravidelné krvné vySetrenia
e Opis karty pacienta a jej nevyhnutnost



e Pokyny na zaobchadzanie s pomalidomidom pre pacientov, opatrovatelov a rodinnych
prislusnikov

e Narodné alebo iné platné Specifické spOsoby vydavania pomalidomidu po jeho predpisani

e Pacient nesmie davat pomalidomid Ziadnej inej osobe

e Pacient nesmie darovat krv podas lie¢by (vratane obdobia preru$eni podévania) a pocas
minimalne 7 dni po ukonceni lieCby pomalidomidom

e Pacient ma povedat svojmu lekarovi o akychkolvek neZiaducich udalostiach

e VSetky nepouzité kapsuly sa maju na konci lie¢by vratit lekarnikovi

Prostrednictvom vhodnej priru¢ky sa maju poskytnat aj nasledovné informacie:

Priru¢ka pre zeny, ktoré mbzu otehotniet
e Nutnost vyhnut sa expozicii plodu
e Opis PPP
e Potreba Ucinnej antikoncepcie a definicia Ucinnej antikoncepcie
e Ak pacientka potrebuje zmenit alebo ukoncit metddu antikoncepcie musi informovat:
o Lekara predpisujluceho antikoncepciu o tom, ze uziva pomalidomid
o Lekara predpisujuceho pomalidomid o tom, Ze ukoncila alebo zmenila metddu
antikoncepcie
e ReZim tehotenskych testov
o Pred zacatim liecby
o Pocas lieCby (vratane preruseni podavania) minimalne kazdé 4 tyzdne, okrem pripadu
potvrdenej sterilizacie vajickovodov
o Po ukonceni liecby
e Potreba okamzite ukondit lie¢bu pomalidomidom pri podozreni na tehotenstvo
e Potreba okamzite informovat o$etrujiceho lekara pri podozreni na tehotenstvo

Prirucka pre muzov
e Nutnost vyhnut sa expozicii plodu
e Potreba pouZivania kondémov, ak je sexudlna partnerka muza tehotnd, alebo mdze otehotniet a
nepouziva ucinnu antikoncepciu (a to aj v pripade, ked muz podstupil vazektdmiu)
o Pocas lieCcby pomalidomidom (vratane prerusenia podavania)
o Pocas minimalne 7 dni po poslednej davke
o Informécia o tom, Ze ak partnerka muza otehotnie, md muz okamzite informovat svojho
osSetrujuceho lekara
e Pocas lieCby (ani pocas preruseni podavania) a pocas minimalne 7 dni po ukonceni liecby
pomalidomidom nema darovat spermu ani spermie

Karta pacienta alebo ekvivalentna pomécka

Karta pacienta ma obsahovat nasledovné prvky:
e Potvrdenie, Ze prebehlo vhodné osobné poradenstvo
Dokumentaciu o reprodukénom potenciadli
Okienko (alebo podobny utvar), ktoré lekar zaskrtne, aby potvrdil, Ze pacientka pouZziva ucinnu
metddu antikoncepcie (ak ide o Zenu, ktord mdzZe otehotniet)
Datumy a vysledky tehotenskych testov

Formulare informovanosti o rizikach

Maju byt 3 typy formularov informovanosti o rizikach, pre:
e Zeny, ktoré mozu otehotniet
e Zeny, ktoré nemodzu otehotniet
e Muzov

VSetky formuldre informovanosti o rizikdch majui obsahovat nasledovné prvky:
- upozornenie o teratogenite



- pacienti dostali vhodné osobné poradenstvo pred zaciatkom liecby

- potvrdenie, Ze pacient rozumie riziku tykajuceho sa pomalidomidu a opatreniam PPP

- datum osobného poradenstva

Udaje o pacientovi, podpis a datum

- meno predpisujuceho lekara, podpis a datum

- ciel' tohto dokumentu, t. j. ako je uvedené v PPP: "Cielom formulara informovanosti o rizikach je
chranit pacientov a pripadné plody tak, Ze sa zabezpedi, aby boli pacienti plne informovani a chapali
riziko teratogenity a dalSie neziaduce reakcie spojené s pouzivanim pomalidomidu. Tento dokument nie
je zmluva a nikoho nezbavuje zodpovednosti v suvislosti s bezpecnym pouzivanim lieku a

prevenciou expozicie plodu."”

Formulare informovanosti o rizikédch pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet, maji obsahovat aj:
- Potvrdenie, Ze lekar pacientku poucil o nasledovhom:
e potrebe vyhnut sa expozicii plodu
e 7e, ak je tehotnd alebo planuje otehotniet, nesmie uZivat pomalidomid
e Ze, rozumie nutnosti vyhnat sa uzivaniu pomalidomidu pocas tehotenstva a bez prerusenia
dodrziavat G¢inné metddy antikoncepcie, a to minimalne 4 tyzdne pred zalatim lie¢by, pocas
celého trvania lieCby a minimalne 4 tyZzdne po ukonceni lieCby
e 7e, ak potrebuje zmenit metddu antikoncepcie alebo ju ukondit, ma informovat:
o lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, Ze uziva pomalidomid
o lekara, ktory jej predpisuje pomalidomid, Ze prestala pouzivat antikoncepciu alebo
zmenila metdodu antikoncepcie
e 0 potrebe tehotenskych testov, t. j. pred liecCbou, minimalne kazdé 4 tyzdne pocas liecby a po
liecbe
e 0 potrebe okamzite ukondit uzivanie pomalidomidu pri podozreni na tehotenstvo
e 0 potrebe okamzite kontaktovat svojho lekdra pri podozreni na tehotenstvo
e o tom, aby liek nedavala ziadnej inej osobe
e 0 tom, aby pocas lie¢by (vratane preruseni podavania) a minimalne 7 dni po ukonceni lieCby
pomalidomidom nedarovala krv
e 0 tom, aby po ukonceni lieCby vratila nepouzité kapsuly lekarnikovi

Formulare informovanosti o rizikach pre Zeny, ktoré nemézu otehotniet, maji obsahovat aj:
- Potvrdenie, Ze lekar pacientku poucil o nasledovhom:
e 0 tom, aby liek nedavala ziadnej inej osobe
e 0 tom, aby pocas lieCby (vratane preruseni podavania) a minimalne 7 dni po ukonceni liecby
pomalidomidom nedarovala krv
e 0 tom, aby po ukonceni lieCby vratila nepouzité kapsuly lekarnikovi

Formuldre informovanosti o rizikdch pre muZov maju obsahovat aj:
- Potvrdenie, ze lekar pacienta poucil o nasledovnhom:
e potrebe vyhnut sa expozicii plodu
e 0 tom, Ze pomalidomid sa nachadza v sperme, a o potrebe pouZivat konddm, ak je sexudlna
partnerka muza tehotnd alebo je Zena, ktord mdze otehotniet a nepouziva G&innd
antikoncepciu (a to aj v pripade, ak muz podstupil vazektémiu)
e ze ak jeho partnerka otehotnie, ma o tom okamzite informovat svojho oSetrujlceho lekara a
vzdy pouzivat kondém
e 0 tom, aby liek nedaval ziadnej inej osobe
e Ze pocas liecby (vratane preruseni podavania) a minimalne 7 dni po ukonceni liecby
pomalidomidom nema darovat krv alebo spermu
e 0 tom, aby po ukonceni lieCby vratil nepouzité kapsuly lekarnikovi



