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

Clenské $taty maju zabezpedit implementovanie véetkych podmienok alebo obmedzeni tykajlcich sa
bezpecného a Gc¢inného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

1. Clenské $taty sa s drzitefom rozhodnutia o registracii (marketing authorisation holder, MAH)
dohodnul o podrobnostiach systému kontrolovanej distriblcie podla vnutrostatnych predpisov a
systémov zdravotnej starostlivosti a musia takyto program zaviest na vnutrostatnej Urovni pred
uvedenim lieku na trh, aby sa zabezpecilo, ze:

o Pred predpisovanim lieku Thalidomide LIPOMED sa vSetkym zdravotnickym
pracovnikom, ktori ho pldnujd predpisovat (a po dohode s prislunym narodnym
organom, vydavat), poskytne vzdeldvaci bali¢ek pre zdravotnickych pracovnikov
obsahujuci:

= vzdeldvaciu brozaru pre zdravotnickych pracovnikov s algoritmom na posudenie
pacienta a poZiadavkami na tehotenské testy a antikoncepciu,

= formuldre na zacatie lieCby a/alebo podobni pomocku pre zeny v plodnom veku,
zeny bez reprodukéného potencidlu a muzskych pacientov,

= vzdelavacie brozury pre pacientov (zeny a muzov),

= Kkarty pre pacientov a/alebo podobné nastroje,

= suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnu informaciu pre pouzivatela a
oznacenie obalu,

= materialy a informacie tykajlce sa podavania hldseni o tehotenstve,

= formulare hldsenia neziaducich reakcii.

2. Clenské étaty zavedu opatrenia, aby zabezpedili, Ze:
o Maximalne trvanie liecby na jeden predpis je:
= 4 tyzdne pre zeny v plodnom veku,
= 12 tyzdfov pre zeny bez reprodukéného potencialu a muzov.
o Liek moZno vydat len do 7 dni od ddtumu vystavenia lekdrskeho predpisu.

3. Clenské étaty zabezpedia, aby drzitel rozhodnutia o registracii zaviedol na svojom Gzemi program
prevencie tehotenstva (pregnancy prevention programme, PPP). S drzitefom rozhodnutia o

registracii sa ma podrobne dohodn(t spdsob zavedenia PPP a ma sa zaviest pred uvedenim lieku
na trh.

4. Clenské $taty maju schvalit zavedenie systému karty pre pacienta na miestnej trovni.

5. Clenské $taty maju zabezpedit, aby drzitelom rozhodnutia o registracii poskytol vzdeldvacie
materialy na preskimanie Statnym organizacidm pre pacientov, alebo, ak takéto
organizacie neexistuji alebo sa nemozu zapojit, prislusnej skupine pacientov. Zapojeni
pacienti prednostne nemaji mat povedomie o historii talidomidu. Vysledky testovania
pouzivatelmi sa musia poskytnut prislusnému ndrodnému organu a koneéné materialy
musia byt schvalené na narodnej Urovni.

6.Clensky $tat sa ma s drzitelom rozhodnutia o registracii pred uvedenim lieku na trh dohodnut
o tychto zalezitostiach:

o najvhodnejsie stratégie na monitorovanie pouzitia lieku mimo schvalenej indikacie
(off-label use) na Uzemi Statu,

o zhromazdovanie podrobnych Udajov na pochopenie demografie cielovej populacie,
indikacie a poctu Zien v plodnom veku s ciefom pozorne sledovat pouzivanie mimo
schvalenej indikacie na Uzemi Statu,

o stanovenie vnatrostatnych opatreni na posudenie ucinnosti a dodrziavania PPP.

7.Clenské $taty zabezpedia, aby prisluéné materialy obsahovali tieto kli¢ové prvky (klG¢ové
prvky vzdeldvacieho balika pre zdravotnickych pracovnikov):



a) Vzdeldvacia brozura pre zdravotnickych pracovnikov

e Historia talidomidu, zakladné informacie o lieku Thalidomide Lipomed a jeho schvalena indikacia
e Davkovanie
e Maximalna dlzka lie¢by predpisana podla davkovacich rezimov v schvalenej indikacii

e]
o

4 tyzdne lieCby pre zeny v plodnom veku
12 tyzdnov lieCby pre zeny bez reprodukcného potencialu a muzov

« Teratogenita a potreba zabranit expozicii plodu

e Usmernenie o manipuldcii s blistrami alebo obalenymi tabletami lieku Thalidomide Lipomed pre
zdravotnickych pracovnikov a opatrovatelov

 Povinnosti zdravotnickych pracovnikov, ktori chcl predpisovat alebo vydavat liek Thalidomide
Lipomed, vratane

o

o
O
o

potreby poskytnit pacientom komplexné poradenstvo a konzultécie

schopnosti pacientov dodrziavat poziadavky na bezpecné uzivanie talidomidu

potreby poskytnit pacientom prisludny vzdeldvaci material pre pacientov

hlasenia vSetkych tehotenstiev alebo neziaducich udalosti prostrednictvom poskytnutych
formularov drzitelovi rozhodnutia o registracii a miestnemu zdravotnému uradu (ak sato na
¢lensky Stat vztahuje)

e Bezpeclnostné odporucania tykajuce sa vsetkych pacientov

o

o
o
o

usmernenie na prevenciu chyb v medikacii (mozna zdmena s referenénym liekom)

opis a manazment ischemickej choroby srdca (vratane infarktu myokardu)

likvidacia nepotrebného lieku

zdkaz darovat krv pocas lie¢by (vratane obdobi preru$enia davkovania) a aspofi 7 dni po
vysadeni talidomidu

¢ Algoritmus pre implementaciu programu prevencie tehotenstva

o

pomoze s kategorizaciou pacientov a stanovenim pozadovanych opatreni na prevenciu a
testovanie tehotenstva

e Informacie o programe prevencie tehotenstva

o

vymedzenie zien v plodnom veku a opatrenia, ktoré méa predpisujlci lekar prijat, ak si nie je

isty

informacie o tom, Co je Ucinnd antikoncepcia

bezpeclnostné odporacania pre zeny v plodnom veku

= potreba zabranit expozicii plodu

= poziadavky na prevenciu gravidity, vymedzenie a potreba primeranych antikoncepénych
metod

= Ak Zena potrebuje zmenit alebo prestat pouzivat svoju metddu antikoncepcie, ma
informovat:
- lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, o tom, Ze uziva talidomid
- lekara, ktory predpisuje talidomid, o tom, Ze prestala pouzivat alebo zmenila svoju

metodu antikoncepcie

= Poziadavky na tehotensky test
- odporucanie tykajuce sa vhodnych testov
- frekvencia (pred zacatim, mesacne pocas lieCby a po skonceni lieCby)

= Potreba vysadit talidomid ihned po podozreni na tehotenstvo

= Potreba okamzite informovat oSetrujiceho lekdra v pripade podozrenia na tehotenstvo

bezpecnostné odporucania pre muzov

= potreba zabranit expozicii plodu

= vyskyttalidomidu v semene a potreba pouzivat kondémy, ak je sexudlna partnerka
tehotna alebo je to Zzena v plodnom veku, ktora nepouziva uc¢inn antikoncepciu

= Ak partnerka otehotnie, pacient o tom musi okamzite informovat svojho o$etrujliceho
lekara a pocas pohlavného styku vzdy pouzivat kondom.

= zdkaz darovat semeno pocas lie¢by (vratane obdobi prerusenia davkovania) a aspori 7 dni
po vysadeni talidomidu

e Poziadavky na podavanie hlaseni o tehotenstve

[¢]
@]

[¢]

pokyn pre pacientky, aby pri podozreni na tehotenstvo okamzite vysadili talidomid

potreba odoslat pacientku k lekédrovi $pecializovanému alebo skiisenému v oblasti teratolégie
na ucely poradenstva a hodnotenia

vyplnit formuldr na hldsenie tehotenstva poskytnuty vo ,Vzdeldvacom bali¢ku pre
zdravotnickych pracovnikov"

lokalne kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na tehotenstvo

b) Formulare na zacatie liecby a/alebo podobny nastroj

e K dispozicii budu tri typy formuldrov na zacatie lieCby a/alebo podobny nastroj:

e}

Zzeny v plodnom veku



(¢]
o

Zzeny bez reprodukéného potencidlu
muzski pacienti

« Vietky formuldre na zadatie lieéby a/alebo podobny néstroj budi obsahovat tieto prvky:

o

O O O O O O

upozornenie na teratogenitu

pacienti dostavaju pred zacatim lieCby vhodné poradenstvo

datum poradenstva

potvrdenie, Ze pacient porozumel riziku talidomidu a opatreniam PPP

Udaje o pacientovi, podpis a datum

meno a podpis predpisujluceho lekara a datum

ciel tohto dokumentu, t. j. ako sa uvadza v PPP: ,Cielom formuldra na zacatie lieCby je
chrénit pacientov a pripadné plody zabezpeéenim toho, Ze pacienti budu plne informovani o
riziku teratogenity a inych neziaducich reakciach suvisiacich s uzivanim talidomidu a budt im
rozumiet. Nie je to zmluva a nikoho nezbavuje zodpovednosti za bezpeéné pouzivanie lieku
a prevenciu expozicie plodu."

e Formulare na zadatie lie¢by a/alebo podobny ndstroj pre Zeny v plodnom veku budu tiez zahfiat:

o

potvrdenie, Ze lekar hovoril o tychto skutocnostiach:

= potreba zabranit expozicii plodu

= ak je Zena tehotnd alebo ak pldnuje otehotniet, nesmie uzivat talidomid

= potreba pouzivat G¢innl antikoncepciu nepretrzite aspon Styri tyzdne pred zadatim lie¢by,
pocas celého trvania lieCby a aspon Styri tyZzdne po skonceni lieCby

= Ak Zena potrebuje zmenit alebo prestat pouzivat svoju metddu antikoncepcie, mé
informovat:
- lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, o tom, Ze uziva talidomid
- lekara, ktory predpisuje talidomid, o tom, ze prestala pouzivat alebo zmenila svoju

metodu antikoncepcie

= potreba tehotenskych testov, t. j. pred liecbou, aspon kazdé styri tyzdne pocas liecby a po
liecbe

= potreba vysadit talidomid ihned po podozreni na tehotenstvo

= potreba okamzite kontaktovat lekara v pripade podozrenia na tehotenstvo

= zdkaz delit sa o liek s inou osobou

= zdkaz darovat krv pocas lie¢by (vratane obdobi prerusenia davkovania) a aspor 7 dni po
vysadeni talidomidu

= potreba vratit véetok nepouzity liek lekarnikovi na konci lie¢by

e Formulare na zacatie lieCby a/alebo podobny nastroj pre zeny bez reprodukéného potencialu budu
tieZ zahfiat:

(e]

potvrdenie, Ze lekar hovoril o tychto skuto¢nostiach:

= zdkaz delit sa o liek s inou osobou

» zakaz darovat krv podas lie¢by (vratane obdobi preru$enia ddvkovania) a aspori 7 dni po
vysadeni talidomidu

= potreba vratit véetok nepouzity liek lekarnikovi na konci lie¢by

« Formuldre na zadatie lie¢by a/alebo podobny néstroj pre muzskych pacientov budd tiez zahfiat:

o

potvrdenie, Ze lekar hovoril o tychto skutocnostiach:

» potreba zabranit expozicii plodu

= vyskyttalidomidu v semene a potreba pouzivat kondémy, ak je sexudlna partnerka
tehotna alebo je to Zena v plodnom veku, ktora nepouziva u¢innd antikoncepciu

= ak partnerka otehotnie, pacient o tom musi okamzite informovat svojho o$etrujiceho
lekara a vzdy pouzivat kondém

= zdakaz darovat krv ani semeno pocas lie¢by (vratane obdobi prerusenia ddvkovania) a
aspon 7 dni po vysadeni talidomidu

= zakaz delit sa o liek s inou osobou

= potreba vratit véetok nepouzity liek lekdrnikovi na konci lie¢by

c) Vzdeldvacie brozury pre pacientov:

® Pre pacientov budud k dispozicii tri druhy vzdelavacich brozar:

(¢]
o
(¢]

brozura pre zeny v plodnom veku
brozura pre zeny bez reprodukéného potencialu
brozura pre muzskych pacientov

« Vdetky informacné brozlry pre pacientov budl obsahovat tieto informacie:

o}

O O O

talidomid je teratogénny

talidomid mdze spdsobit ischemickl chorobu srdca (vratane infarktu myokardu)

opis karty pre pacienta a jej pouzivania v danom c¢lenskom State

usmernenie k manipulacii s liekom Thalidomide Lipomed pre pacientov, opatrovatelov
a rodinnych prislusnikov



O O O O

e}

vnutrostatne alebo iné platné osobitné opatrenia tykajlce sa vydaja predpisaného talidomidu
talidomid sa nesmie podavat Ziadnej inej osobe

pacient nema darovat krv

pacienti maju informovat svojho lekdra o akychkolvek neziaducich udalostiach

nepouzity liek sa ma vratit lekarnikovi na konci lie¢by

e Okrem uvedenych informacii obsiahnutych vo vSetkych vzdelavacich brozarach budud vzdelavacie
broZlry pre Zzeny v plodnom veku obsahovat aj tieto informacie:

(©]
o
o

o
o

potreba zabranit expozicii plodu

potreba ucinnej antikoncepcie

Ak Zena potrebuje zmenit alebo prestat pouZivat svoju metddu antikoncepcie, ma

informovat:

= lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, o tom, Ze uziva talidomid

= lekéra, ktory predpisuje talidomid, o tom, Ze prestala pouzivat alebo zmenila svoju
metodu antikoncepcie

potreba tehotenskych testov, t. j. pred liecbou, aspon kazdé Styri tyzdne pocas liecby a

aspon Styri tyzdne po liecbe

potreba vysadit talidomid ihned po podozreni na tehotenstvo

potreba okamzite kontaktovat lekara v pripade podozrenia na tehotenstvo

e Okrem uvedenych informacii obsiahnutych vo vsetkych vzdelavacich brozurach budu vzdelavacie
brozury pre muzskych pacientov obsahovat aj tieto informéacie:

o
o

potreba zabranit expozicii plodu

vyskyt talidomidu v semene a potreba pouzivat kondémy, ak je sexudlna partnerka tehotna
alebo je to Zena v plodnom veku, ktorad nepouziva Gc¢innl antikoncepciu

ak partnerka otehotnie, pacient o tom musi okamzite informovat svojho osetrujliceho lekara
a vzdy pouzivat kondém

zakaz darovat semeno podas lie¢by (vratane obdobi prerusenia ddvkovania) a aspof 7 dni
po vysadeni talidomidu

d) Karty pre pacientov a/alebo podobné nastroje:

e Overenie, ¢i sa uskutocnilo vhodné poradenstvo

e Dokumentacia o reprodukénom potencidli

e Zaskrtavaci ramcek (alebo podobny), ktory lekar oznaci, aby potvrdil, Ze pacientka pouziva
ucinnd antikoncepciu (ak ide o Zenu v plodnom veku)

e Overenie pociato¢ného negativneho tehotenského testu pred zaciatkom liecby (ak ide o Zenu v
plodnom veku)

e Datumy a vysledky tehotenského testu

e) Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnu informaciu pre pouzivatela a oznalenie obalu,

f) Formuldre hldseni o zaciatku tehotenstva a vysledkoch

g) Formuldre hldseni neziaducich reakcii

h) Posudenie po uvedenilieku na trh a posudenie compliance (platné pre ¢lensky Stat)

Tieto podmienky v plnej miere odrazaju odporucanie vyboru PRAC.



