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IzglitojoSa broSiira veselibas apriipes specialistiem
(pomalidomide)
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IEVADS

Pomalidomids ir iminmodul&josas zales.

ArstéSana ar pomalidomidu jauzrauga arstiem ar pieredzi pretvéza terapiju
izmantoSana un tadiem, kas sanémusi apmacibu par riska mazinasanas pasakumiem
un griitniecibas nepielausanas programmu.

Saja brosura ir ietverta informacija, kas nepiecieSsama pomalidodmida izrakstiSanai un
izsniegSanai, tostarp informacija par griitniecibas nepielauSanas programmu un
svariga droSuma informacija.

Pomalidomida griitniecibas nepielauSanas programma tika izstradata, lai lidz
minimumam samazinatu teratogénas aktivas vielas iedarbibu uz augli, nodrosinot, lai
veselibas apripes specialisti un pacienti batu pilniba informéti un izprastu
teratogenitates riskus pirms arstéSanas uzsakSanas ar pomalidomidu. Griitniecibas
nepielauSanas programma nodroSina, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti
sanemtu atbilstoSu griitniecibas nepielauSanas konsultaciju, izprastu gritniecibas
test€Sanas prasibas, droSuma ieteikumus un veselibas apriipes specialistu kontroles
biezumu un sanemtu atkartotu apmacibu, pamatojoties uz pacientu dzimumu un
reproduktiva potenciala statusu.

ST brosira palidzes veselibas apriipes specialistiem izprast §is problémas un
parliecinaties, ka veselibas apriipes specialisti zina, ka rikoties pirms pomalidomida
izrakstiSanas un izsniegSanas.

Veselibas apriipes specialistiem ir janodroSina, lai vinu pacienti pilniba saprastu visu
svarigo informaciju par pomalidomidu un pirms arstéSanas uzsakSanas biitu iesniegusi
rakstisku apstiprinajumu riska informacijas apzinasanas veidlapa.

Lai iegttu pilnu informaciju par Gritniecibas nepielausanas programmas
prasibam, ka ari informaciju par droSumu, blakusparadibam un ieteicamajiem
piesardzibas pasakumiem, luidzu, skatiet pomalidomida zalu aprakstu. To var atrast
sada timekla vietné: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/.



1. IZVELETO POMALIDOMIDA RISKU APRAKSTS

Nakamaja sadala ir sniegti padomi veselibas apriipes specialistiem par to, ka
samazinat trombocitop€nijas un sirds mazspé&jas riskus, kas saistiti ar pomalidomida
lietosanu. Lai iegitu pilnigu informaciju par visiem riskiem, kas saistiti ar
pomalidomidu, lidzu, skatiet ar1 zalu apraksta (4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas
veids, 4.3. Kontrindikacijas, 4.4. Ipasi bridindgjumi un piesardziba lietosana un 4.8.
Nevélamas blakusparadibas).

1.1. Trombocitopénija

Trombocitopénija ir viena no galvenajam pomalidomida terapijas devu
ierobezojosajam toksicitateém. Tade] ir ieteicams nodot pilnu asins ainu (CBC), tostarp
trombocTtu skaitu, reizi nedéla pirmas 8 ned€las un péc tam reizi ménesi. Var biit
nepiecieSama devas pielagosana vai partrauksSana. Pacientiem var biit nepiecieSams
izmantot asins pagatavojumu un/vai augsanas faktorus. Trombocitopéniju var
parvaldit, mainot devu un/vai partraucot.

Ieteicamas devas izmainas arste€Sanas laika un arst€Sanas ar pomalidomidu atsakSanas
laika ir noraditas zemak esoSaja tabula:

1. tabula. Devas modifikacijas vai partraukSanas noradijumi

Trombocitopénija
Toksicitate Devas modifikacija

Cikla atlikuso laiku partraukt arstéSanu ar
Trombocitu skaits <25 x 1091 pomalidomidu. Katru ned€lu noteikt pilnu

asinsainu™.
TrombocTtu skaits atgriezas Atsakt arstéSanu ar pomalidomidu, lietojot par
>50 x 10%I Iimen1 vienu devas limeni mazaku devu neka ieprieks.
Katra nakama samazinaSanas Partraukt arstéSanu ar pomalidomidu.
<25 x 10%1
Trombocitu skaits atgriezas Atsakt arstéSanu ar pomalidomidu, lietojot par
>50 x 10%I Iiment vienu devas Iimeni mazaku devu neka ieprieks.

CBC - pilniga asins aina

Lai uzsaktu jaunu pomalidomida ciklu, trombocitu skaitam jabiit >50 x 10%/L.

1.2. Sirds mazspéja

Ir zinots par sirdsdarbibas traucg€jumiem, tostarp sastréguma sirds mazsp€ju, plausu
tasku un priekS§kambaru fibrilaciju (skatit zalu apraksta 4.8. nodalu), galvenokart
pacientiem ar jau esosu sirds slimibu vai sirds riska faktoriem. Apsverot $adu pacientu
arstéSanu ar pomalidomidu, jaievéro atbilstoSa piesardziba, tostarp periodiska
sirdsdarbibas traucgjumu pazimju vai simptomu kontrole (skatit zalu apraksta 4.4.
apakSpunktu).



2. GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Pomalidomids péc struktiiras ir Iidzigs talidomidam. Talidomids ir zinama
cilvekam teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Pomalidomids Zurkam un trusiem izraisija malformacijas, kas lidzigas
tam, kas aprakstitas talidomida gadijuma.

Ja pomalidomidu lieto gritniecibas laika, ir paredzama pomalidomida
teratogéna iedarbiba cilvéekiem. Tadél pomalidomids ir Kkontrindicéts
griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, ja vien nav izpilditi
griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumi (sikaku informaciju skatiet
zalu apraksta 4.4. un 4.6. apakSpunktos). ST programma ir izstradata, lai
nodrosinatu, ka nedzimusie bérni netiek paklauti pomalidomida iedarbibai.

e Griitniectbas nepielauSanas programmas prasiba ir, lai visi veselibas apripes
specialisti pirms pomalidomida izrakstiSanas vai izsniegSanas jebkuram pacientam
butu izlasijusi un sapratusi veselibas apriipes specialistu brosura sniegto
informaciju.

e Pirms arstéSanas uzsakSanas jums japarliecinas, ka pacients pilniba saprot, ko esat
vinam teicis par pomalidomidu. Visiem virieSiem un sievietém reproduktiva
vecuma, uzsakot arstéSanu, ir jasanem konsultacijas par nepiecieSamibu izvairities
no gritniecibas (tas ir jadokumentg, izmantojot $§im nolikam pieejamo riska
informacijas apzinasanas veidlapu).

e Jums ir jaaizpilda “pacienta karte” (pacients, pacienta tips, konsultacijas,
gritniecibas testa rezultati utt.) un jasaglaba ta pacienta mediciniskaja
dokumentacija. Ikreiz, kad tiek izrakstita jauna recepte, jums ir jaraksta piezimes
“pacienta karte”.

e Pacientiem jaspg ievérot prasibas par dro$u lietoSanu un apieSanos ar
pomalidomidu.

e Pacientiem ir jasanem pacienta brosiras kopija, riska informacijas
apzinasanas veidlapas kopija. Sis materials atgadina pacientiem galveno
izglitojoSo informaciju par griitniecibas nepielausanas programmas prasibam un
daziem svarigiem arst€Sanas riskiem, kas izklastiti veselibas apriipes specialista
brosiira.

e (Qrutniecibas nepielausanas programmas ietvaros Jums ir jaaizpilda Kontroletas
izsniegSanas veidlapa. Aizpildita Kontroletas izsnieg§anas veidlapa kopa ar
recepti jaizsniedz pacientam, lai vin$, iesniedzot aptieka Sos abus dokumentus,
varétu sanemt zales. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa ir ieklauta $ai komplekta.

e Gritniecibas nepielausanas programmas apraksts un pacientu iedalfjums
kategorijas atkariba no dzimuma un reproduktiva vecuma ir izklastits 8. nodala.



3. POMALIDOMIDA IZRAKSTISANA

Maksimalais recepté noradamais arstéSanas kursa ilgums

Recepté noradamais arstéSanas kursa ilgums var bt ne vairak ka 4 nedélas
(28 dienas) saskana ar apstiprinatajam indikaciju doz&$anas rezimiem (posologija).

Arste$anas turpina$anai nepiecieSama jauna recepte.

4. DROSUMA IETEIKUMI, LAI IZVAIRITOS NO IEDARBIBAS UZ AUGLI

4.1. Sieviete bez reproduktiva potenciala

Tiek uzskatits, ka paciente sieviete vai viriesa partnere ir reproduktiva vecuma, ja vien
vina neatbilst vismaz vienam no Siem kritérijiem:

e Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies
veza arst€Sanas rezultata vai krits baroSanas perioda, neizslédz reproduktivo
potencialu);

e Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja;

e Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg;

e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze.

Veselibas apriipes specialistiem ieteicams konsultéties ar ginekologu, ja rodas Saubas,
vai sieviete reproduktiva vecuma atbilst kritérijiem, ja vien nav ticamu pieradijumu,
ka paciente nav reproduktiva vecuma.

Arstam nositijuma jalidz izvertét reproduktivo potencidalu un kontracepcijas
nepiecieSamibu saskana ar pomalidomida griitniecibas nepielauSanas programmu.
Ginekologam ir japamato savas atzinas un ieteikumi kontracepcijas lidzeklu lietoSanai
saskana ar pomalidomida griitniecibas nepielausanas programmu.

4.2. Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietes reproduktiva vecuma nekad nedrikst lietot pomalidomidu, ja vinas:
e ir griitnieces;
e vinam var iestaties griitnieciba, pat ja neplano griitniecibu, ja vien nav izpilditi
Vvisi griitniecibas nepielausanas programmu nosacijumi.

Nemot veéra paredzamo pomalidomida teratogéno risku, jaizvairas no iedarbibas uz
augli.

Sievieteém reproduktiva vecuma (pat ja vinam ir amenoreja) jaievero:
e jalieto vismaz vienu efektivu kontracepcijas metodi vismaz 4 ned€las pirms
terapijas, terapijas laika un vismaz 4 ned€las péc pomalidomida terapijas
beigam, un pat devas partrauk$anas gadijuma vai



e katru ménesi apnemties absolitu un nepartrauktu atturéSanos no

dzimumattiecibam
UN

e pirms receptes izrakstiSanas javeic mediciniski uzraudzits negativs
gritniecibas tests (ar minimalo jutibu 25 mSV/ml), kad vina ir izmantojusi
kontracepciju vismaz 4 ned€las, vismaz ik péc 4 ned€lam terapijas laika (tas
ietver devas partraukumus) un vismaz 4 ned€las p&c terapijas beigam (ja vien
nav apstiprinata olvadu sterilizacija). Tas attiecas uz tam sievietém
reproduktiva vecuma, kuras apstiprina absoliitu un ilgstoSu seksualo atturibu.

Starp peédgja griitniecibas testa datumu un receptes izrakstiSanu nedrikst but vairak par
3 dienam. Labaka prakse ir griitniecibas testu, zalu izrakstiSanu un izsniegSanu veikt
taja pasa diena. Griitniecibas testa rezultats jaieraksta Pomalidomida Kontrol&tas
izsniegSanas veidlapa.

Ja nav izvéleta efektiva kontracepcijas metode, pirms kontracepcijas uzsakSanas
pacients ir janosiita pie atbilstosi apmacita veselibas apripes specialista, lai sanemtu
padomu par kontracepciju.

Par piemérotu kontracepcijas metozu piemériem var uzskatit Sadus:
e Implantats;
e Levonorgestrelu atbrivojosa intrauterina sistéma (LNG-IUS);
e Medroksiprogesterona acetata depo;
e Olvadu sterilizacija;
e Dzimumakts tikai ar virieti, kuram veikta vazektomija; vazektomija
jaapstiprina ar divam negativam spermas analizém;
e Ovulaciju inhib&josas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu).

Pacientiem jaiesaka informét veselibas apriipes specialistu, kur§ izrakstijis
kontracepciju, par arstésanu ar pomalidomidu.

Pacientiem jaiesaka informét jus, ja nepiecieSama kontracepcijas metodes maina vai
partraukSana.

ARSTESANU SIEVIETEM AR REPRODUKTIVU POTENCIALU NEDRIKST
SAKT, KAMER PACIENTE VISMAZ 4 NEDELAS NELIETO VISMAZ
VIENU EFEKTIVU KONTRACEPCIJAS METODI VAI APNEMAS
ABSOLUTU UN NEPARTRAUKTU SEKSUALO ATTURIBU, UN
GRUTNIECIBAS TESTS IR NEGATIVS.

Ta ka pacientiem ar multiplo mielomu, kuri lieto pomalidomidu un deksametazonu, ir
paaugstinats venozas trombembolijas risks, kombinétas peroralas kontracepcijas
tabletes nav ieteicamas. Ja paciente paSlaik lieto kombin&to peroralo kontracepcijas
lidzekli, pacientei japariet uz kadu no iepriek§ minétajam efektivajam metodém.
Venozas trombembolijas risks saglabajas 4 1idz 6 nedé€las péc kombinétas peroralas



kontracepcijas partraukSanas. Vienlaicigas terapijas ar deksametazonu laika
kontracepcijas steroidu efektivitate var samazinaties.

Implantati un LNG-IUS ir saistiti ar paaugstinatu infekcijas risku ievietosanas laika
un neregularu asinoSanu no maksts. Profilaktiska antibiotiku lietoSana 1pasi jaapsver
pacientiem ar neitropéniju.

Vara intrauterino iericu ievietoSana nav ieteicama, jo to ievietoSanas laika var rasties
infekcijas risks un asins zudums menstruaciju laika, kas var apdraudét pacientus ar
smagu neitropéniju vai smagu trombocitopéniju.

Jiasu paciente jabridina, ka, ja griitnieciba iestajas pomalidomida lietoSanas
laika, vinai nekavéjoties japartrauc arstéSana un nekavéjoties jainforme arsts.

Ja pacientei pomalidomida terapijas laika ir jamaina vai japartrauc kontracepcijas
metode, vinai ir jasaprot, ka tas vispirms ir jaapspriez ar:

e Arstu, kur§ izraksta vinai kontracepcijas metodi;

e Arstu, kur§ izraksta vinai pomalidomidu.

Ja sievietei reproduktiva vecuma pomalidomida lietoSanas laika ir seksuals kontakts,
neizmantojot efektivu kontracepcijas metodi, vai kada iemesla d&] vina uzskata, ka
vinai varétu biit iestdjusies griitnieciba, vinai japartrauc arst€Sana un nekavéjoties
jakonsult&jas ar arstu, kurs izrakstija zales.

4.3. Viriesi

e Nemot véra paredzamo pomalidomida teratogéno risku, jaizvairas no iedarbibas
uz augli.

e Informgjiet savu pacientu, kadas ir efektivas kontracepcijas metodes, kuras vina
partnere var izmantot.

ArsteSanas laika cilvéka sperma ir pomalidomids. Piesardzibas noliikos un nemot véra
ipasas pacientu grupas ar potenciali pagarinatu eliminacijas laiku, piem&ram, nieru
darbibas trauc&umiem, visiem virieSiem, Kuri lieto pomalidomidu, tostarp tiem,
kuriem veikta vazektomija, jo s€klas skidrums joprojam var saturét pomalidomidu, ja
nav spermatozoidu, jalieto prezervativi visa arstéSanas laika, devas partraukSanas
laika un vismaz 7 dienas péc arsteéSanas partraukSanas, ja vinu partnere ir stavokli vai
reproduktiva vecuma un vinai nav kontracepcijas lidzeklu.

Pacienti jainform&, ka, ja vinu partnerei iestajas griitnieciba, kamér vins lietoja
pomalidomidu vai 7 dienu laika péc pomalidomida lietoSanas partrauksanas, vinam
par to nekavgjoties jainformé arsts. Partnerei nekavé&joties jainform& vinas arsts.
leteicams vinu noshtit pie arsta, kur§ specializgjies teratologija, lai sanemtu
novertéjumu un padomu.



VirieSu dzimuma pacienti nedrikst ziedot spermu vai spermatozoidus arst€Sanas laika,
tostarp laika, kad tiek partraukta deva, un vismaz 7 dienas péc pomalidomida
lietoSanas partrauksanas.



5. DROSUMA PADOMI PAR ZALU IZMANTOSANU: VESELIBAS
APRUPES PROFESIONALIEM UN APRUPETAJIEM

5.1. Ipasi piesardzibas pasakumi iznicina§anai un citai ricibai
Uzglabajiet blisterus ar kapsulam originalaja iepakojuma.

Kapsulas dazkart var tikt bojatas, izspiezot tas no blistera, Ipasi, ja spiediens tiek
izdarits uz kapsulas vidusdalu. Kapsulas nedrikst izspiest no blistera, nospiezot uz
blistera vidusdalu vai nospiezot uz abiem galiem, jo tas var izraisit kapsulas
deformaciju un saplist.

leteicams nospiest tikai vienu vietu kapsulas gala, jo tadgjadi spiediens atrodas tikai
viena vieta, kas samazina kapsulas deformacijas vai ltizuma risku (skatit zemak).

saskares ar adu, jaievieto noslédzama plastmasas polietiléna maisina un jaiznicina
saskana ar viet§jam prasibam. P&c tam rokas riipigi janomazga ar ziep€ém un tdeni

(skatiet zemak pareizo cimdu nonemsanas panémienu). Sievietes, kuram ir gritnieciba
vai kuram ir aizdomas par griitniecibu, nedrikst darboties ar blisteri vai kapsulu.

Pareiza cimdu nonemsanas tehnika:

e Satveriet viena cimda arpusi ar pretéjo roku netalu no plaukstas locitavas (1);

e Nonemiet to no rokas, pagriezot cimdu uz aru (2);

e Turiet pret&ja roka ar cimdu (3);

e Pabidiet bezcimdu pirkstu zem atlikusa cimda plaukstas locitavas, uzmanieties, lai
nepieskartos cimda arpusei (4);

e Noplést no iekSpuses, izveidojot maisinu abiem cimdiem;

e Izmetiet atbilstosa konteinera;

e Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.
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Ja zalu iepakojums Skiet redzami bojats, izmantojiet $adus papildu piesardzibas
pasakumus, lai novérstu iedarbibu uz augli:

e Jaargja kastite ir redzami bojata — neatveriet;

e Jablistera loksnes ir bojatas vai noplast, vai tiek konstatéts, ka kapsulas ir bojatas
vai nopladusas — nekavéjoties aizveriet aréjo kastiti;

e levietojiet produktu noslédzama plastmasas polietiléna maisina;

e Neizlietoto iepakojumu péc iesp&jas atrak nododiet atpakal farmaceitam drosai
iznicinasanai.

Ja produkts tiek izlaists vai izliets, veiciet atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai
samazinatu iedarbibu, izmantojot atbilstoSus individualos aizsardzibas lidzeklus

e Ja kapsulas tiek sasmalcinatas vai salauztas, var izdalities putekli, kas satur zalu
aktivo vielu. Izvairieties no pulvera izkliedésanas un izvairieties ieelpot pulveri.

e Pulvera tiriSanai valkajiet vienreizgjas lictoSanas cimdus.

e Novietojiet uz pulvera zonas mitru dranu vai dvieli, lai Iidz minimumam
samazinatu pulvera iekltsanu gaisa. Pievienojiet lieko skidrumu, lai materials
varetu ieklut skiduma. P&c apstrades ripigi notiriet vietu ar ziepeém un tdeni un
nosusiniet.

e Visus piesarnotos materialus, tostarp mitru dranu vai dvieli un cimdus, ievietojiet
noslédzama polietiléna plastmasas maisina un izniciniet saskana ar vietéjam
prasibam attieciba uz zaleém.

e P&c cimdu novilksanas riipigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

Ja kapsulas saturs ir uz adas vai glotadam

e Ja pieskaraties zalu pulverim, lidzu, rlipigi nomazgajiet paklauto vietu ar tekosu
tdeni un ziepem.

e Ja pulveris noklust acts, ja tas ir nésatas un ja tas ir viegli izdarams, iznemiet
kontaktlécas un izmetiet tas. Nekavg&joties noskalojiet acis ar lielu daudzumu
tidens vismaz 15 mindtes. Ja rodas kairinajums, sazinieties ar oftalmologu.

5.2. Asins un spermas ziedoSana

Pacienti nedrikst ziedot asinis arsté€Sanas laika un vismaz 7 dienas p&c arst€Sanas ar
pomalidomidu partraukSanas.

VirieSu dzimuma pacienti nedrikst ziedot spermu vai spermatozoidus arstéSanas laika,
tostarp laika, kad tiek partraukta deva, un vismaz 7 dienas péc pomalidomida
lietoSanas partraukSanas.
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6. ZINOSANA PAR NEVELAMIEM NOTIKUMIEM, AIZDOMAM PAR
IESPEJAMU GRUTNIECIBU UN APSTIPRINATAJAM GRUTNIECIBAM
UN IEDARBIBU UZ AUGLI

Pomalidomida drosa lietoSana ir arkartigi svariga.

6.1. Prasibas gritniecibas gadijuma

e Ja griitnieciba iestajas virieSu dzimuma partnerei, jainforme veselibas apriupes
specialists.

e Ja sievietei, kas tiek arsteta ar pomalidomidu, iestajas griitnieciba, arstésana ir
japartrauc un paciente janosiita pie arsta, kur§ ir specializgjies vai pieredzgjis
teratologija, lai sanemtu novertéjumu un padomu.

e Gritniece janosita pie arsta, kur$ ir specializ€jies vai pieredzgjis teratologija,
lai sanpemtu novert§jumu un padomu griitniecibas nepielausanas
programmas ietvaros.

e Par visiem $adiem gadijumiem ir jazino.

e Aizpildiet “graitniecibas zinojuma veidlapu”, kas ir ieklauta Saja veselibas
apripes specialistam paredz€taja macibu komplektad, un nosiitiet to
registracijas apliecibas ipasnicka Medicinas nodalai (7. sadala).

e Jums jauzrauga Visu gritniecibas laiku.

e Registracijas apliecibas Tpasnieks uzraudzis un kontrol€s $1 nosacijuma izpildi,
ka arT uzraudzis kopa ar Jums visu griitniecibas laiku.
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7. KONTAKTINFORMACIJA

Informacijai un jautajumiem:

Registracijas apliecibas ipasnieks

Kontaktinformacija

SIA Stada Latvia

Talrunis: +371 25117750
E-pasts: safety@snovigroup.com

AS Grindeks Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
Talrunis: +371 67083205
Fakss: 371 67083505
E-pasts: vigilance@qgrindeks.com
AS Olpha Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija

Talrunis: +371 67013724
Fakss: +37167013778

E-pasts: adr@olpha.eu

Zinosana par neveélamiem notikumiem:

Lai zinotu par jebkadiem nevélamiem notikumiem vai aizdomam par griitniecibu:

Registracijas apliecibas ipasnieks

Kontaktinformacija

SIA Stada Latvia

Talrunis: +371 25117750
E-pasts: safety@snovigroup.com

AS Grindeks

Talrunis: +371 67083205
E-pasts: vigilance@qgrindeks.com

AS Olpha

Talrunis: +371 67013724
Fakss: +37167013778

E-pasts: adr@olpha.eu

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZVA timeklvietneé www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apripes
specialistiem” izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atte€loto QR
kodu. Papildinformacijas nepiecieSsamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:

67078438.



mailto:safety@snovigroup.com
mailto:vigilance@grindeks.com
mailto:adr@olpha.eu
mailto:safety@snovigroup.com
mailto:vigilance@grindeks.com
mailto:adr@olpha.eu
http://www.zva.gov.lv/

8. PACIENTU KATEGORIZESANAS ALGORITMS

Jauna pacienta novertejums

Virietis
Uzsakt pomalidomida
lietosanu. Nepieciesama
prezervativa lietosana,

stajoties dzimumattiecibas ar
griitnieci vai sievieti, kurai ir
reproduktivais potencials un

kura nelieto efektivu
kontracepciju (pat
gadijumos, ja virietim ir
bijusi vazektomija),
arstéSanas laika un 7 dienas
péc devas lictoSanas
partrauk$anas un/vai

arstéSanas partrauksanas.

Sieviete

Bez reproduktiva potenciala

Jaatbilst vismaz vienam no talak
noraditajiem nosacijumiem:

Atlauta
Nav
griitniecibas

Vecums > 50 gadi un dabiga
amenoreja > 1 gadu (amenoreja
péc véza arstéSanas vai krits
baroSanas perioda neizsledz
reproduktivo potencialu);
Ginekologa apstiprinata
priekslaiciga olnicu mazspéja;
Bilaterala salpingoovarektomija
vai histerektomija anamnézg;
XY genotips, Térnera sindroms,
dzemdes agenéze.

lietoSana.
veikt
izmantot

pomalidomida
nepieciesams
testu un

kontracepciju.

Ar reproduktivo potencialu

Sievietém ar reproduktivo potencialu
ir jalieto viena efektiva kontracepcijas
metode, ja vien paciente neievéro
absoltitu un ilgsto$u atturéSanos no
dzimumattiecibam:

e Implants, Levonergestrela
izdaloSa intrauterina sist€éma
(1US),

e medroksiprogesterona acetata

depo injekcijas,

e olvada sterilizacija,

e dzimumattiecibas tikai ar partneri,
kuram veikta vazektomija,

e ovulaciju inhibgjosas tabletes, kas
satur tikai progesterone
(dezogestrelu).

Kontracepcijas metodi jaizmanto 4

ned€las pirms terapijas, terapijas laika

un 4 nedg€las pec terapijas.

I

Veikt griitniecibas noteikSanas testu 4
ned@las péc atbilstofas kontracepcijas
lictoSanas uzsakSanas (ari ja ievéro
atturibu no dzimumattiecibam).

Negativs

Atlauta pomalidomida lietoSana.
Jaturpina  veikt  grtniecibas
noteikSanas testus ik péc 4
nedélam terapijas laika (pat, ja
tiek  ievérota  atturiba  no
dzimumattiectbam)

Pozitivs
NEDRIKST UZSAKT
ARSTESANU
Inform&t atbilsto$i apmacitu

veselibas apripes specialistu.
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Griitniecibas nepielausanas programma
Sieviete reproduktiva vecuma

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

ST riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaaizpilda katram pacientam pirms
terapijas ar pomalidomidu uzsaksanas.

Katram pacientam ir obligati jasanem konsultacijas un izglitoSana, lai biitu informé&ts
par pomalidomida raditajiem riskiem.

Sis riska informacijas apzinasanas veidlapas merkis ir aizsargat pacientus un visus
iespgjamos auglus, nodroSinot, ka pacienti pilniba apzinas un saprot teratogenitates
risku un citas blakusparadibas, kas saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

Terapiju ar pomalidomidu nevar sakt, kamér sievietes reproduktiva vecuma nav
izvelejusas efektivas kontracepcijas metodes vai apnémusas pilniba un nepartraukti
atturéties no dzimumdzives.

Terapiju ar pomalidomidu var uzsakt tikai tad, ja paciente vismaz 4 ned€las pirms
terapijas ir lietojusi vienu efektivu kontracepcijas metodi vai apnemas pilniba un
nepartraukti atturéties N0 dzimumdzives, ka art gritniecibas testa rezultati ir negativi.

St riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaglaba kopa ar pacienta mediciniskajiem
dokumentiem un pacientam jaiesniedz kopija. Tas nav Iigums un neatbrivo nevienu no
vina/vinas pienakumiem attieciba uz droSu produkta lietoSanu un uz augla iedarbibas
novérsanu.

Bridinajums: Pomalidomids péc struktaras ir lidzigs talidomidam.
Talidomids ir cilvéekam zinama teratogéna aktiva viela, kas izraisa
smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus. Pomalidomids
pertikiem izraisija malformacijas, kas Iidzigas tam, kas aprakstitas
talidomida gadijuma. Ja pomalidomidu lieto grutniecibas laika, ir
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvekiem.
Griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visam pacientem, ja vien nav ticamu pieradijumu, ka paciente nav
reproduktiva vecuma.

Ja pomalidomids tiek lietots grutniecibas laika, tas var izraisit Smagus
iedzimtus defektus vai vél nedzimusa bérna navi.



Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzim§anas datums:

Pacienta kods?/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Sieviete
reproduktiva
Jums ir jainforme pacients: vecuma
Atziméjiet

Par pomalidomida augstu teratogéno potencialu un nepiecieSamibu izvairities N0 0
iedarbibas uz augli.
Ja vina ir stavoklt vai plano gritniecibu, vina nedrikst lietot pomalidomidu. 0
Par efektivam kontracepcijas metodém, kuras var lietot. 0
Par nepiecieSamibu izvairities NO pomalidomida gritniecibas laika un par O
nepiecieSsamibu péc efektivas kontracepcijas bez partraukuma 4 ned€las pirms
arst€Sanas uzsaksanas, visa arst€Sanas laika un 4 nedgélas p&c arsteésanas beigam vai
pilniba un nepartraukti atturéties N0 dzimumdzives.
Par paredzamajam griitniecibas sekam un nepiecieSamibu partraukt arsteSanu un atri 0
konsultéties, ja ir aizdomas par gritniecibu.
Par nepiecieSamibu atkartot gratniecibas testu ik péc 4 nedélam, tostarp 4 nedglas 0

pec arstéSanas beigam, ja vien nav apstiprinata olvadu sterilizacija.

Ja vinai ir jamaina vai japartrauc lietot kontracepcijas metodi, vinai jainformé:
a) arstu, kur§ izrakstijis vinai kontracepcijas lidzekli, ka vina lieto
pomalidomidu; m
b) arstu, kurs izrakstija pomalidomidu, ka vina ir partraukusi vai mainijusi
kontracepcijas metodi.

Par trombembolijas risku un iesp&amiem prettrombotiskiem profilakses O
pasakumiem arstéSanas laika ar pomalidomidu.

Par citam nopietnam pomalidomida blakusparadibam (lidzu, iedodiet pacientam
Pacienta brosiru).

O

Nenodot asinis terapijas laika vai 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas
partrauksanas.

Nedalities ar zalém ar citam personam.

Neizlietotas kapsulas atgriezt farmaceitam.

O|ojo| o

Lai sanemtu zales aptieka, recepte jaiesniedz kopa ar Receptes autorizacijas
veidlapu.

Pomalidomids jaizsniedz 7 dienu laika p&c izrakstiSanas.

O

! Liadzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un ménesa pirmos tris burtus (piem., JAN)



Konsultacija par kontracepciju Atziméjiet

Vai pacientei ir nepiecieSams nosiitijums uz konsultaciju Ja Ne
kontracepcijas jautajumos? O d
Vai, ja nepiecieSams, pacients tika nosiitits pie kontracepcijas Ja Ne
konsultanta? O O
Ja Ne
L i} 3 _ O O
Vali paciente ir konsultéta par kontracepcijas metodem?
Ja ja, konsultacijas datums
dd.mm.gggg
Ja Ne
Vai paciente ir lietojusi kontracepcijas lidzeklus vismaz 4 ned¢las? O O
Ja Ne
Vai paciente spgj lietot kontracepcijas lidzeklus pareizi? O O
Kontracepcijas metode Atziméjiet
Implantats O
Levonorgestrelu atbrivojosa intrauterina sistéma (1US) 0
Medroksiprogesterona acetata depo 0
Olvadu sterilizacija 0
Dzimumakts tikai ar wvirieti, kuram veikta vazektomija; vazektomija 0

jaapstiprina ar divam negativam Spermas analizém
Ovulaciju inhibgjosas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu)

O
Atturiba/ abstinence (apnémusies ievérot absoliitu un nepartrauktu atturibu) 0
Griitniecibas tests Atziméjiet
Vai pacientei pirms arstéSanas uzsakSanas bija negativs grutniecibas tests, pat | Ja | N&
ja abstinence bija absoliita un ilgstosa? 0 0

Gritniecibas testa datums:
ArstéSana ar pomalidomidu nevar sakties, kamér paciente 4 nedélas nav izmantojusi
vismaz vienu efektivu kontracepcijas metodi vai nav apnémusies pilniba un nepartraukti
atturéties N0 seksualam attiectbam un nav ieguvusi negativu griitniecibas testu.




Arsta apstiprinajums/piekriSana
Esmu pilniba informéjis ieprieks minéto pacientu par arstéSanu ar pomalidomidu, tas
lietoSanas meérki un iespéjamiem veselibas riskiem, kas saistiti ar arstéSanu ar
pomalidomidu, tostarp par risku sievietém reproduktiva vecuma. Es pildiSu savas
saistibas un pienakumus ka pomalidomida terapijas izrakstitajs.

Arsta vards, uzvards: Paraksts: Datums
(dd/mmm/gggg):

Jaaizpilda pacientam

Ripigi izlasiet un ar krustinu atzimejiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jiis tam
piekritat

Atzimgjiet
Es saprotu, ka popalidomids médz izraistt sSmagus, dzivibai bistamus
iedzimtus defektus. Arsts mani bridingja, ka jebkuram vél nedzimu$am bérnam
ir augsts iedzimtu defektu risks un vin$ pat var nomirt, ja sieviete ir stavokli vai O
paliek stavokli, lictojot pomalidomidu.
Es saprotu, ka es nedrikstu lietot pomalidomidu, ja es esmu stavokli vai planoju 0
gritniecibu.
Es saprotu, ka man ir jalieto nepartraukti viena efektiva kontracepcijas metode O

vismaz 4 ned€las pirms terapijas, terapijas laika un pat devas lietosanas
partraukSanas gadijuma, un vismaz 4 nedSlas péc terapijas, ja vien es
neieveéroju absoliitu un ilgstoSu atturéSanos no dzimumattiecibam, kas tiek
apstiprinata katru ménesi.

Efektivai kontracepcijas metodei jabit noteiktai pie apmacita veselibas apripes
specialista.

Es saprotu, ka, ja man bas jamaina vai japartrauc kontracepcijas metodes O
lietoSana, €S to vispirms apspriediSu ar arstu, kurs$ izrakstija So kontracepcijas
metodi, un ar arstu, kurs$ izrakstija pomalidomidu.

Es saprotu, ka pirms terapijas ar pomalidomidu uzsak$anas man ir javeic arsta 0
uzraudzits gritniecibas tests. Ja vien netiks apstiprinats, ka man ir bijusi olvadu
sterilizacija, es veiksu griitniecibas testus ik péc 4 nedélam arstésanas laika un
vismaz 4 nedglas péc arstéSanas pabeigsanas.

Es saprotu, ka, lietojot $is zales, man nekavgjoties japartrauc pomalidomida 0
lietosana un nekavgjoties jainformé arstgjosais arsts, ja rodas aizdomas par
griitniecibu (ieskaitot devu partraukumus); vai ja man iztritkst meénesreizes vai
ir novérojama jebkada neraksturiga menstruala asino$ana; vai ka JEBKADA
IEMESLA DEL, kad man $kiet, ka man varétu bt iestajusies grutnieciba.

Es saprotu, ka pat tad, ja man ir amenoreja, man ir jaievéro ieteikumi par O
kontracepciju.

Esmu informéta par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu 0
sanemt trombozes profilaksi arstésanas ar pomalidomidu laika.

Esmu izlasTjusi pomalidomida Pacientu brosiiru un saprotu tas saturu, ieskaitot O

informaciju par citam iespgjamam nozimigam veselibas problémam, kas ir
saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis pomalidomida terapijas laika (ieskaitot O
devas lietosanas partrauksanas laika) vai 7 dienas péc lietoSanas partrauksanas.

Es saprotu, ka pomalidomids tiks izrakstits TIKAI man. Es nedrikstu dalities O
NE AR VIENU.

Es saprotu, ka visas neizlietotas pomalidomida kapsulas péc arstésanas beigam 0

jaatdod atpakal aptieka.




Esmu informéta, ka zales man jasanem aptieka 7 dienu laika p&c izrakstiSanas. 0

Es saprotu, ka mans arsts man izsniegs aizpilditu Receptes autorizacijas 0
veidlapu kopa ar katru pomalidomida recepti un ka man ta ir jaiesniedz savai
aptiekai.

Es saprotu, ka Receptes autorizacijas veidlapa ir ietverta neidentificgjama 0
informacija par mani, kas nodro$inas drosu pomalidomida izsniegSanu.
Informaciju var izmantot ari registracijas apliecibas Tpasnieks, zalu izplatitajs
un valsts kompetenta iestade, lai novértétu pomalidomida drosu lietoSanu.

Pacienta apstiprinajums

o Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu pomalidomida griitniecibas
nepielausanas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arstéSanu ar
pomalidomidu.

o Es piekritu, ka veselibas apriipes sniedz€ji (arsts un farmaceits) izmanto manus
personas datus saskana ar griitniecibas nepielausanas programmu.

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriSanu manu personas datu nodoSanai
pomalidomida registracijas apliecibas ipasSniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, nacionalajai kompetentajai iestadei un citu valstu zalu
agentiram.

Es zinu, ka pirms manas personas informacijas nodosanas mans vards vai cita
informacija, kas lautu mani identificét, tiks aizstata ar kodu.

o Esmu iepazinies ar datu apstrades noteikumiem un piekritu, ka mani personas dati tiek
apstradati.

RazZotajs un veselibas apriipes sniedzgji veiks atbilstoSus pasakumus, lai nodrosinatu, ka
jusu informacija tiek atbilstoSi uzglabata saskana ar Visparigo datu aizsardzibas regulu
(VDAR).

Jums ir tiesibas jebkura laika atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei.
PiekriSanas atsaukSana neietekmé apstrades likumibu, kas balstita uz piekriSanu pirms
atsaukSanas. Datu subjekts tika informéts pirms piekri$anas.

Paraksts Datums (dd/mmm/gggg):




Griitniecibas nepielausanas programma
Sieviete bez reproduktiva potenciala

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

ST riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaaizpilda katram pacientam pirms
terapijas ar pomalidomidu uzsaks$anas.

Katram pacientam ir obligati jasanem konsultacijas un izglitoSana, lai biitu informéts
par pomalidomida raditajiem riskiem.

Sis riska informacijas apzinasanas veidlapas merkis ir aizsargat pacientus un visus
iespgjamos auglus, nodroSinot, ka pacienti pilniba apzinas un saprot teratogenitates
risku un citas blakusparadibas, kas saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

Sievietei bez reproduktiva potenciala obligati jasanem konsultacijas un izglitosana, lai
biitu informéta par pomalidomida raditajiem riskiem.

Si riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaglaba kopa ar pacienta mediciniskajiem
dokumentiem un pacientam jaiesniedz kopija. Tas nav ligums un neatbrivo nevienu no
vina/vinas pienakumiem attieciba uz droSu produkta lietoSanu un uz augla iedarbibas
novérsanu.

Bridinajums: Pomalidomids péc struktaras ir lidzigs talidomidam.
Talidomids ir cilvekam zinama teratogéna aktiva viela, kas izraisa
smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus. Pomalidomids
pertikiem izraisija malformacijas, kas Iidzigas tam, kas aprakstitas
talidomida gadijuma. Ja pomalidomidu lieto grutniecibas laika, ir
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvekiem.
Griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visam pacientem, ja vien nav ticamu pieradijumu, ka paciente nav
reproduktiva vecuma.

Ja pomalidomids tiek lietots griitniecibas laika, tas var izraisit smagus
iedzimtus defektus vai vél nedzimusa bérna navi.



Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzim§anas datums:

Pacienta kods?/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Kritériji, kas norada uz reproduktiva potenciala trilkumu sievietém Atzimgjiet
Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies véza 0
arstéSanas rezultata vai kriits baroSanas perioda, neizslédz reproduktivo potencialu)
Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja O
Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnéze O
XY genotips, Ternera sindroms, dzemdes agenéze 0
Paciente
nav
. . duktiva
Jums ir jainforme pacients: reprocuriva
vecuma
AtzimgEjiet
Ka pomalidomidam ir augsts teratogenitates risks. O
Par tromboembolijas risku un iesp&jamiem antitrombotiskiem profilaktiskiem O
pasakumiem arstésanas laika ar pomalidomidu.
Par citam iesp&jamam biutiskam pomalidomida blakusparadibam (lidzu, iedodiet 0
pacientei Pacienta brosiru).
Ka nedrikst nodot asinis terapijas laika un 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas 0
partrauksanas.
Ka nedrikst is zales nodot citai personai. 0
Ka arstésanas beigas neizlietotas kapsulas jaatdod atpakal farmaceitam. 0
Lai sanemtu zales aptieka, recepte jaiesniedz kopa ar Receptes autorizacijas O

veidlapu.

2 Lidzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un ménesa pirmos tris burtus (piem., JAN)




Arsta apstiprinajums/piekriSana

Esmu pilniba informéjis iepriek§ minéto pacientu par arstésanu ar pomalidomidu,
tas lietoSanas mérki un iespéjamiem veselibas riskiem, kas saistiti ar arstéeSanu ar
pomalidomidu, tostarp par risku sievietéem reproduktiva vecuma. Es pildiSu savas
saistibas un pienakumus ka pomalidomida terapijas izrakstitajs.

Arsta vards, uzvards: Paraksts: Datums
(dd/mmm/ggQ):

Jaaizpilda pacientam

Rupigi izlasiet un ar krustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jas tam
piekritat

Atzimgejiet

Es saprotu, ka pomalidomids m&dz izraisit smagus, dzivibai bistamus
iedzimtus defektus. Arsts mani bridinaja, ka jebkuram vél nedzimusam b&rnam
ir augsts iedzimtu defektu risks un vins pat var nomirt, ja sieviete ir stavokli vai
paliek stavokli, lictojot pomalidomidu. O

Esmu informéta par tromboembolijas risku un iespg&jamo nepiecieSamibu 0
sanemt trombozes profilaksi arstésanas ar pomalidomidu laika.
Esmu izlasijusi pomalidomida Pacientu brosiiru un saprotu tas saturu, ieskaitot O
informaciju par citam iespgamam nozimigam veselibas problemam
(blakusparadibam), kas ir saistitas ar pomalidomida lietosanu.

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis pomalidomida terapijas laika (ieskaitot O
devas lietosanas partraukSanas laika) vai 7 dienas péc lietoSanas partraukSanas.
Es saprotu, ka pomalidomids tiks izrakstits TIKAI man. Es nedrikstu dalities 0
NE AR VIENU.
Es saprotu, ka visas neizlietotas pomalidomida kapsulas péc arstésanas beigam O
jaatdod atpakal aptieka.
Esmu informéta, ka arsts man izsniegs aizpilditu Receptes autorizacijas 0
veidlapu kopa ar recepti un ka man abus ir jaiesniedz savai aptiekai.

Es saprotu, ka Receptes autorizacijas veidlapa ir ietverta neidentificgjama
informacija par mani, kas nodro$inas drosu pomalidomida izsniegSanu.
Informaciju var izmantot ari registracijas apliecibas Tpasnieks, zalu izplatitajs
un valsts kompetenta iestade, lai novérteétu pomalidomida drosu lietosanu.

Pacienta apstiprinajums

o Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu pomalidomida griitniecibas
nepielausanas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arstéSanu ar
pomalidomidu.

o Es piekritu, ka veselibas apriipes sniedz€ji (arsts un farmaceits) izmanto manus
personas datus saskana ar griitniecibas nepielausanas programmu.

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriSanu manu personas datu nodosanai
pomalidomida registracijas apliecibas ipaSniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, nacionalajai kompetentajai iestadei un citu valstu zalu
agenturam.



Es zinu, ka pirms manas personas informacijas nodosanas mans vards vai cita
informacija, kas lautu mani identificet, tiks aizstata ar kodu.

o Esmu iepazinies ar datu apstrades noteikumiem un piekritu, ka mani personas dati tiek
apstradati.

RazZotajs un veselibas apriipes sniedzgji veiks atbilstoSus pasakumus, lai nodrosinatu, ka
jusu informacija tiek atbilstoSi uzglabata saskana ar Visparigo datu aizsardzibas regulu
(VDAR).

Jums ir tiesibas jebkura laika atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei.
PiekriSanas atsaukSana neietekmé apstrades likumibu, kas balstita uz piekriSanu pirms
atsaukSanas. Datu subjekts tika informéts pirms piekriSanas.

Paraksts: Datums (dd/mmm/gggQ):




Griitniecibas nepielausanas programma
VirieSi

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

ST riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaaizpilda katram pacientam pirms
terapijas ar pomalidomidu uzsaksanas.

Katram pacientam ir obligati jasanem konsultacijas un izglitoSana, lai biitu informéts
par pomalidomida raditajiem riskiem.

Sis riska informacijas apzinasanas veidlapas mérkis ir aizsargat pacientus un visus
iespgjamos auglus, nodroSinot, ka pacienti pilniba apzinas un saprot teratogenitates
risku un citas blakusparadibas, kas saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

VirieSu dzimuma pacientiem obligati jasanem konsultacijas un izglitoSana, lai butu
informéti par pomalidomida raditajiem riskiem.

Si riska informacijas apzinasanas veidlapa ir jaglaba kopa ar pacienta mediciniskajiem
dokumentiem un pacientam jaiesniedz kopija. Tas nav ligums un neatbrivo nevienu no
vina/vinas pienakumiem attieciba uz droSu produkta lietoSanu un uz augla iedarbibas
noversanu.

Bridinajums: Pomalidomids péc struktaras ir lidzigs talidomidam.
Talidomids ir cilvéekam zinama teratogéna aktiva viela, kas izraisa
smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus. Pomalidomids
pertikiem izraisija malformacijas, kas Iidzigas tam, kas aprakstitas
talidomida gadijuma. Ja pomalidomidu lieto grutniecibas laika, ir
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvekiem.
Griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visam pacientém, ja vien nav ticamu pieradijumu, ka pacients nav
reproduktiva vecuma.

Ja pomalidomids tiek lietots griitniecibas laika, tas var izraisit sSmagus
iedzimtus defektus vai vél nedzimusa bérna navi.
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Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzim§anas datums:

Pacienta kods®/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Jums ir jainforme pacients: Viriesi
J P : Atzim&jiet

Par pomalidomida augsto teratogéno potencialu un nepiecieSsamibu nekav€joties 0

informé&t vina arstejoSo arstu, ka ar1 par nepiecieSamibu nosiitit partneri pie arsta ar

pieredzi teratologija, ja vina partnerei iestajas gritnieciba vai vina ir stavokli, kamer

vins§ lieto pomalidomidu.

Par prezervativu lietoSanas nepiecieSamibu, ja ir dzimumakts ar griitnieci vai sievieti 0

reproduktiva vecuma, kura neizmanto efektivu kontracepcijas metodi (pat ja virietim

ir veikta vazektomija), arstésanas laika un 7 dienas péc zalu lietosanas partrauksanas

un/ vai arstésanas partrauksanas.

Esmu inform&ts par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSsamibu sanemt O

trombozes profilaksi arstésanas ar pomalidomidu laika.

Par citam nopietnam pomalidomida blakusparadibam (ladzu, iedodiet pacientam 0

pacienta brosiiru).

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis pomalidomida terapijas laika (ieskaitot devas O

lictoSanas partraukSanas laika) vai 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas

partrauksanas.

Nedalities ar medikamentiem ar citam personam. 0

Arstesanas beigas neizlietotas kapsulas atgriezt farmaceitam. 0

Lai sanemtu zales aptieka, recepte jaiesniedz kopa ar Receptes autorizacijas veidlapu. 0

Parliecinieties, ka pacients spgj pareizi lietot kontracepcijas lidzeklus. 0

Griitniecibas nepielausana

Pacients apstiprina, ka: AtzZiméjiet

Vin§ izmantos prezervativu dzimumakta laika ar sievieti reproduktiva vecuma. 0

Vina partnere izmanto efektivu gritniecibas nepielausanas metodi. 0

Vina partnerei nav reproduktiva potenciala. 0

Vini ir appnemusies ieveérot pilnigu un absoliitu atturibu. 0

Arsta apstiprinajums/piekriSana

Esmu pilniba informéjis iepriekS minéto pacientu par arstéSanu ar pomalidomidu,
tas lietoSanas merki un iespéjamiem veselibas riskiem, kas saistiti ar arsteSanu ar
pomalidomidu, tostarp par risku sievietém reproduktiva vecuma. Es pildiSu savas

saistibas un pienakumus ka pomalidomida terapijas izrakstitajs.

Arsta vards, uzvards: Paraksts: Datums

(dd/mmm/gggQ):

3 Liidzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un ménesa pirmos tris burtus (piem., JAN)
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Jaaizpilda pacientam

Rupigi izlasiet un ar krustinu atzimé&jiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jas tam

piekritat

Atziméjiet

Es saprotu, ka pomalidomids m&dz izraisit smagus, dzivibai bistamus iedzimtus
defektus veél nedzimuSam bérnam, ja sieviete ir stavokli vai paliek stavokli, lietojot
pomalidomidu.

O

Es saprotu, ka pomalidomids noklist cilvéka sperma. Ja mana partnere ir stavoklt vai
ir sieviete reproduktiva vecuma un neizmanto efektivu kontracepcijas Iidzekli, es
piekritu lietot prezervativus dzimumakta laika visa arstéSanas laika, devas
partraukuma laika un 7 dienas p&c arstéSanas partrauksanas, pat ja man ir veikta
vazektomija.

Es zinu, ka man nekavgjoties jainformé arsts, ja domaju, ka manai partnerei varétu bt
iestajusies griitnieciba, kamer es lietoju pomalidomidu vai 7 dienu laika p&c tam, kad
esmu partraucis lietot pomalidomidu, un manai partnerei ir jaiet pie arsta, kas ir
specializgjies vai pieredzgjis teratologija, lai sanemtu noveért&jumu un padomu.

Esmu informéts par efektivam kontracepcijas metodém, ko var izmantot mana
partnere.

Esmu informéts par trombembolijas risku un iesp&jamiem prettrombotiskiem
profilakses pasakumiem arstéSanas laika ar pomalidomidu.

Esmu izlasijis pomalidomida Pacientu brosiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju par citam iespgamam nozimigam = veselibas  problémam
(blakusparadibam), kas ir saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis vai spermu pomalidomida terapijas laika
(ieskaitot devas lietoSanas partraukSanas laika) vai 7 dienas péc lietoSanas
partrauksanas.

Es saprotu, ka pomalidomids tiks izrakstits TIKAI man. Es nedrikstu dalities NE AR
VIENU.

Es saprotu, ka visas neizlietotas pomalidomida kapsulas p&c arsté$anas beigam jaatdod
atpakal aptieka.

Esmu informéts, ka arsts man izsniegs aizpilditu Receptes autorizacijas veidlapu kopa
ar recepti un ka man abus ir jaiesniedz savai aptiekai.

Es saprotu, ka Receptes autorizacijas veidlapa ir ietverta neidentificgjama informacija
par mani, kas nodro$inas drosu pomalidomida izsniegSanu. Informaciju var izmantot
ari registracijas apliecibas pasnieks, zalu izplatitajs un valsts kompetenta iestade, lai
novertétu pomalidomida drosu lietoSanu.

Pacienta apstiprinajums

o Es apstiprinu, ka es pilniba saprotu un izpildiSu pomalidomida griitniecibas
nepielau$anas programmas prasibas, un piekritu, ka arsts var uzsakt manu arstéSanu ar

pomalidomidu.

o Es piekritu, ka veselibas apriipes sniedz€ji (arsts un farmaceits) izmanto manus

personas datus saskana ar griitniecibas nepielausanas programmu.

Es apliecinu un sniedzu neparprotamu piekriSanu manu personas datu nodoSanai
pomalidomida registracijas apliecibas ipaSniekam, ta filialem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, nacionalajai kompetentajai iestadei un citu valstu zalu

agentiiram.

Es zinu, ka pirms manas personas informacijas nodosanas mans vards vai cita

informacija, kas lautu mani identificét, tiks aizstata ar kodu.
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o Esmu iepazinies ar datu apstrades noteikumiem un piekritu, ka mani personas dati tiek
apstradati.

RazZotajs un veselibas apriipes sniedzgji veiks atbilstoSus pasakumus, lai nodrosinatu, ka
jusu informacija tiek atbilstoSi uzglabata saskana ar Visparigo datu aizsardzibas regulu
(VDAR).

Jums ir tiesibas jebkura laika atsaukt savu piekriSanu personas datu apstradei.
PiekriSanas atsaukSana neietekmé apstrades likumibu, kas balstita uz piekriSanu pirms
atsauksSanas. Datu subjekts tika informéts pirms piekriSanas.

Paraksts Datums (dd/mmm/gggQ):
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Kontrolétas izsniegSanas veidlapa

Katra Pomalidomida izrakstiSanas reizé nepiecieSams N0 jauna aizpildit So veidlapu.
Veidlapas aizpildiSana ir obligata visiem pacientiem.

Ladzu, aizpildiet veidlapu drukatiem burtiem un atdodiet pacientam. Tikai iesniedzot
aptieka recepti kopa ar So veidlapu, pacients varés sanemt Pomalidomidu.

Visas aizpilditas veidlapas neatkarigi no diagnozes farmaceitam ir janosiita:
safety@snovigroup.com.

Arstniecibas iestades nosaukums:

Pacienta dzimsanas gads | Pacienta kods |

ArstgjoSais arsts (drukatiem burtiem)

Diagnoze (lidzu ierakstiet):

Izrakstito kapsulu stiprums | o 1 mg |o2mg [ o3mg | o4 mg

Kopgjais kapsulu skaits

Lidzu, ierakstiet cikla numuru, kas ir izrakstits §im pacientam |

Sieviete, BEZ reproduktiva potenciala | o

Virietis | m]

Piezime farmaceitam-neizsniegt, ja nav atzimets:

Sieviete AR reproduktivu potencialu (maksimali 4 nedélu ]
kurss)

P&dgja negativa gritniecibas testa datums

dd-mén-gggg

Piezime farmaceitam: izsniegt zales TIKAI TAD, ja ir atzimeéts, ka tests ir negativs un tas tika veikts
ne agrak ka 3 dienas pirms zalu izrakstiSanas.

Aizpildito veidlapu pa e-pastu nosiitiet uz (tiks precizéts)

Sutitaja vards, uzvards, Datums, kad bija
paraksts nosatits: dd-meén-gggg

Pirms Pomalidomida izsniegSanas jabit ieliktiem gan arsta, gan farmaceita parakstiem

Arsta deklaracija
Esmu arsts, kuram ir pieredze pretvéza terapija un esmu izlasijis un sapratis Pomalidomida Izglitojosu

materialu komplektu veselibas apriipes specialistam, un apstiprinu, ka pacients ir parakstijis Informetas
piekrisanu veidlapu Pomalidomida arstéSanai.

Arsta vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-mén-gggg

Piezime farmaceitam — uzg receptes un kontroletas izsniegSanas veidlapas jabiit vienam parakstiSanas
datumam

Farmaceita deklaracija

Es apstiprinu, ka $§1 Pomalidomida Kontrolétas izsniegSanas veidlapa ir pilniba aizpildita un zalu
izsniegSana notiks 7 dienu laika p&c zalu izrakstiSanas un ka esmu izlasijis un sapratis Pomalidomida
Izglitojosu materialu komplektu veselibas apriipes specidlistam.

Farmaceita vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-men-gggg

Zimogs

Aptiekas nosaukums, adrese un

pasta indekss



mailto:vigilance@grindeks.com

VAS notikuma specifiska aptauja

Teratogenitate
Gritniecibas pamatinformacija

Datums (dd/mmm/gggg):

Zinotaja informacija

Vards, uzvards

Zinotaja
nodarbosanas

Talruna numurs

E-pasts

Iestade

Valsts, pilséta

Informacija par

arstu, kurs izraksta zales pacientam

Vards, uzvards Datums (dd/mmm/gggg):

Arsta

nodarbosanas

Talruna numurs E-pasts
Iestade Valsts, pilséta

Informacija par grutnieci

[] Pacientes gratnieciba
[ pacienta partneres gritnieciba
[] Gratnieces ekspozicija

Inform@&cija par gratnieci

Pacienta kods!: Dzimsanas datums (dd/mmm/gggg):

Augums: Svars: |

Informacija par pacientu (ja atskiras)

Pacienta kods DzimS$anas datums (dd/mmm/gggg):

(kurs sanéma

zales):
Augums: Svars:

1. Informacija par pacienta arstésanu: pomalidomida kapsula
Deva LietoSanas biezums
Sakuma datums Peédéjas devas
(dd/mmm/gggg) datums

(dd/mmm/gggg)

VirieSa pacienta partnere: ekspozicijas datums (dd/mmm/gggg)

Ekspozicija gritniecém: gestacijas vecums ekspozicijas laika (nedé€las)

LietoSanas indikacija

2. Informacija par grutniecibu

Pédéjo menstruaciju datums
dd.mmm.gggg

Gritniecibas testa veids:

Gritniecibas testa datums (dd/mm/gggg):

Sieviete padlaik ir: | gritniecibas nedélas VAI | [ vairs nav stavokli

| O nezindms

Sieviete ir izvél€jusies:

[ Gaidit bérnu lidz dzemdibu Paredzamais dzemdibas datums:

datumam

Liidzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un menesa pirmos tris burtus (piem., JAN)




[J Partraukt gritniecibu

Notikuma vai gaidisanas datums:

3.

Pirmsdzemdibu testi

Datums (dd/mm/gggg) | Rezultats

Ultraskana

Ultraskana

Ultraskana

Amniocentéze

Mates serums AFP

Vai pacients jau ir nosutits pie specialista/ginekologa? [[] Ja [] Né

Ja atbilde ir ja, ladzu, noradiet arsta vardu un kontaktinformaciju:

4.

Pamatinformacija par grutniecibas iemeslu

Pacientes grutnieciba / Pacienta partneres grutnieciba

Tika uzskatits, ka pacients nav reproduktiva vecuma Jall Ne []
Ja atbilde ir ja, atzimé&jiet iemeslu, kapeéc uzskatat, ka nav reproduktiva vecuma
e Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja péc véza | Ja[] Né []
arstésanas vai krits baroSanas perioda neizslédz reproduktivo potencialu)
e Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspéja Ja[] Né []
e Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézé Ja[] Né []
e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze Ja ] Né []
Ja atbilde ir né, zemak esosSaja saraksta atziméjiet, kada kontracepcijas metode tika izmantota
e Implants Ja [] Ne ]
® Levonergestrela izdalosa intrauterina sistéma (IUS) Ja [ Ne ]
® Medroksiprogesterona acetata depo Ja [ Ne[]
e Dzimumakts tikai ar vazektomiz&tu partneri virieti; vazektomija jaapstiprina ar | 3a [] Ne []
divam negativam spermas analizém
*  Ovulaciju inhib&josas tikai progesteronu saturo$as tabletes (t.i., desogestrels) Ja [ Né []
e Citas tikai progesteronu saturosas tabletes Ja [ Née ]
. Kombiné&tas peroralas kontracepcijas tabletes Ja [] Né []
o Citas intrauterinas ierices Ja [ Ne ]
e  Prezervativi Ja [] Ne ]
e Uz dzemdes kakla uzliekama cepurite Ja [ Né []
e Tampons Ja [ Né []
e  Atturésanas Ja [ Ne []
e  Olvadu sterilizacija Ja [ Né []
e Cits, noradiet:
e Nav EEE Né [
Zemak esosaja saraksta atziméjiet kontracepcijas metodes neveiksmes iemeslu
e Izlaista perorala kontracepcija Ja [ Né []
e Citas zales vai blakusslimibas, kas mijiedarbojas ar peroralo kontracepciju Ja [ Née []
o Identificéta neveiksme ar barjermetodi Ja [] Né []
e Nezinams Ja [ Né []
e  Apzinata kontracepcijas partrauksana Ja* [ Né []

* Ja atbilde ir ja, lGdzu, noradiet (piem., vélos bérnu, blakusparadibas, veselibas problémas, neérti
lietoSana utt.):




° Cits, noradiet:

Vai pomalidomida lietosana tika uzsakta, neskatoties uz to, ka paciente jau Ja [] Ne []
bija stavokli?
Vai pacients sanéma izglitojosus materialus par iesp&jamo teratogenitates Ja [] Née []
risku?
Vai pacients izlasija pomalidomida izglitojoSos materialus? Ja [] Née ]
Vai pacients saprata informaciju pomalidomida izglitojosa materiala? Ja [ Ne ]
Vai pacients sanéma noradijumus par nepiecieSamibu izvairities no Ja [ Ne ]
grutniecibas?
5. Ieprieksé&jo grutniecibu vésture
Iepriek$&jo gritniecibu skaits:
Iepriek$&jo gritniecibu iznakums:
Grutniecib - o .. Dzemdibu
Iznakums Gestacijas vecums .
as gads veids
] Spontanais | [] L] Ul
aborts Terapeitiskai | Dzemdibas | Nedzivi
s aborts dzimis bérns
] Spontanais | ] Ul U
aborts Terapeitiskai | Dzemdibas | Nedzivi
s aborts dzimis bérns
] Spontanais | [] Ll Ll
aborts Terapeitiskai | Dzemdibas | Nedzivi
s aborts dzimis bérns
] Spontanais | [] [l ]
aborts Terapeitiskai | Dzemdibas | Nedzivi
s aborts dzimis bérns
Iedzimts defekts
Vai péc jebkuras grutniecibas bija iedzimts defekts? [13Ja [ Ne [ Nav
zinams
Ja atbilde ir ja, ludzu, sniedziet sikaku informaciju talak:
6. Mates pagatnes mediciniska vesture
svoki No Lidz =, It
Stavoklis (dd/mmm/gggg) (dd/mmm/gggg) Arstésana Rezultats




7. Mates pasreizéja mediciniska vésture:

Riska faktori vai apstakli, kas var ietekmét pasreizéjas gritniecibas iznakumu, tostarp vides vai darba iedarbiba,
pieméram, hipertensija, sirds slimiba, epilepsija, diabéts, (pre)eklampsija, vairogdziedzera darbibas trauc&jumi,
autoimunas slimibas, depresija vai citi psihiski trauc&jumi, seksuali transmisivas slimibas (ltdzu, noradiet):

Stavoklis

No (dd/mm/gggg)

Arstésana

8. Mates sociala vesture (atzimé&jiet visus atbilstosos)

[ Alkohols

Ja atbilde ir ja, daudzums/vienibas diena:

[] Tabaka

Ja atbilde ir ja, daudzums/vienibas diena:

[ IV vai izklaid&joSa rakstura
narkotiku lietoSana

Ja atbilde ir ja, daudzums/vienibas diena:

9. Gimenes vésture:

Iedzimtu anomaliju, psihomotoras atpalicibas anamnézé gimené (lldzu, noradiet téva/mates un attiecibas) un

sniedziet sikaku informaciju:

10. Konkreéti jautajumi par pasreizéjo griatniecibu:

Vai grutniecibas laika un/vai 4 nedelas pirms griatniecibas tika

3a* [

Ne []

lietotas citas zales (tostarp augu izcelsmes, alternativas un *Ja atbilde ir

bezrecepsu piedevas un uztura bagatinataji)?

Zales(-u) nosaukums:
A:

ja, ladzu,

noradiet talak

LietoSanas indikacija:

B:

A:

C:

D:

B:
C:
D-

Deva, vienibas, bieZums, uzpemsanas veids:

A:

B:
C:
D:




Blakusparadibas grutniecibas laika:

A: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg) Beigu datums vai ilgums Rezultats
O Atrisinats ar sekam
(dd/mm/gggg) [ Atrisinats

M - Fatals
[ Atrisina$anas procesa o

Nav zinams
[ Nav atrisinats o

Célonsakariba ar pomalidomidu: Ja né, kadi medikamenti, slimibas stavokl|i utt. izraisija nevélamo notikumu?
Ja [ Ne
Vai nevélamais | Ja atbilde ir ja, l0dzu, atlasiet talak noraditos kritérijus Ja “nave”, noradiet céloni
notikums ir
nopietns? [ Nave Y Y S [ Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespéja

(dd /mm /gggg)
O [ Dzivibai bistams [ Iedzimta anomalija vai iedzimts defekts

D Né . S P .
[ Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija [ Cits nozimigs medicinisks notikums

B: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg) Beigu datums vai ilgums Rezultats
(dd/mm/gggg) [ Atrisinats ar sekam

[ Atrisinats [0 Fatals

[ Atrisinasanas procesa O Nav zinams

[ Nav atrisinats
Célonsakariba ar pomalidomidu: Ja né, kadi medikamenti, slimibas stavokl|i utt. izraisija nevélamo notikumu?

Ja [ Né

Vai nevélamais | Ja atbilde ir ja, lGdzu, atlasiet talak noraditos kritérijus Ja “nave”, noradiet céloni
notikums ir
nopietns? [ Nave ) [ Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespéja

(dd /mm /gggg)

O [ Dzivibai bistams [0 Iedzimta anomalija vai iedzimts defekts

[ ne : P . "
[ Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija 0O Cits nozimigs medicinisks notikums

C: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg) Beigu datums vai ilgums Rezultats
O Atrisinats ar sekam
(dd/mm/yyyy) [ Atrisinats

Fatals
[ Atrisina$anas procesa o

Nav zinams
[ Nav atrisinats o

Célonsakariba ar pomalidomidu: Ja né, kadi medikamenti, slimibas stavokl|i utt. izraisija nevélamo notikumu?
Oa O Ne
Vai nevélamais | Ja atbilde ir ja, l0dzu, atlasiet talak noraditos kritérijus Ja “nave”, noradiet céloni
notikums ir
nopietns? O nave Y S S O Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespéja

(dd /mm /gggg)

O s O Dzivibai bistams [ 1edzimta anomalija vai iedzimts defekts

O ne . I - .
Od Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija O cits nozimigs medicinisks notikums

Vai grutniecibas laika tika diagnosticetas slimibas gaitas Ja* [ Ne [
komplikacijas?
*Ja “ja”,
ladzu,
noradiet

talak



Seit ir janorada visa cita informacija, ja to nav iespéjams sniegt iepriek$éjas sadalas:



VAS notikuma specifiska aptauja

Teratogenitate
Griitniecibas noveroSana

Datums (dd/mmm/gggg):

periods:

Aptvertais

No:

Lidz:

Zinotaja informacija

Vards, uzvards

Zinotaja
nodarbosanas

Talruna numurs

E-pasts

Iestade

Valsts, pilséta

Informacija par arstu, kurs izraksta zales pacientam

Vards, uzvards

Datums (dd/mmm/gggg):

Arsta
nodarbosanas

Talruna numurs

E-pasts

Iestade

Valsts, pilséta

Informacija par grutnieci

[] Pacientes gratnieciba
[] pPacienta partneres griitnieciba
[ Gratnieces ekspozicija

Informa&cija par gratnieci

Pacienta kods?:

DzimsSanas datums (dd/mmm/gggg):

Augums:

Svars: |

Informacija par pacientu (ja atskiras)

Pacienta kods
(kur$ sanéma
zales):

DzimsSanas datums (dd/mmm/gggg):

Augums:

Svars:

Pasreizéja grutnieciba

1. Pirmsdzemdibu testi

Datums (dd/mm/gggg)

Rezultats

Ultraskana

Ultraskana

Ultraskana

Amniocentéze

Mates serums AFP

Citi testi, noradiet:

2 Ludzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un m&nesa pirmos tris burtus (piem., JAN)




2.

Konkréeti jautajumi par pasreizéjo grutniecibu:

Vai gratniecibas laika tika lietotas citas zales (tostarp augu izcelsmes,
alternativas un bezrecepsu un uztura bagatinataji)?

Zales(-u) nosaukums:

A:

Jja* ]
*Ja atbilde ir
ja, ladzu,

Né []

noradiet talak

Lietosanas indikacija:
A:

B:

C:

D:

B:
C:
D

Deva, vienibas, bieZums, uzpemsanas veids:

A:

B:
C:
D

Blakusparadiba(-as) grutniecibas laika:

A: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg)

(dd/mm/gggg)

Beigu datums vai ilgums

Rezultats

[ Atrisinats
[ Atrisinasanas procesa

[ Nav atrisinats

[ Atrisinats ar sekam

[ Fatals

[ Nav zinams

Célonsakariba ar pomalidomidu:

0 Ja

O Née

Ja ng, kadi medikamenti, slimibas stavokl|i utt. izraisija nevélamo notikumu?

Vai nevélamais
notikums ir
nopietns?
0

O Ne

Ja atbilde ir ja, lGdzu, atlasiet talak noraditos kritérijus

Ja “nave”, noradiet céloni

Y SR S
(dd /mm /gggg)

[ Nave
[ Dzivibai bistams

[ Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija

[ Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespé&ja
[ Iedzimta anomalija vai iedzimts defekts

[ cits nozimigs medicinisks notikums

B: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg)

(dd/mm/gggg)

Beigu datums vai ilgums

Rezultats

[ Atrisinats
[ Atrisina$anas procesa

[ Nav atrisinats

[ Atrisinats ar sekam

[ Fatals
[ Nav zinams

Célonsakariba ar pomalidomidu:

0 Ja

[ Ne

Ja né, kadi medikamenti, slimibas stavok|i utt. izraisija nevélamo notikumu?

Vai nevélamais
notikums ir
nopietns?
O0a

O ne

Ja atbilde ir ja, lGdzu, atlasiet talak noraditos kritérijus

Ja “nave”, noradiet céloni

—

(dd /mm /yyyy)

[ Nave
[ Dzivibai bistams

[ Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija

[ Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespéja
[ Iedzimta anomalija vai iedzimts defekts

[ Cits nozimigs medicinisks notikums




C: Blakusparadibu diagnostika. Ja diagnoze nav zinama, noradiet simptomu(-s)

Sakuma datums (dd/mm/gggg)

Beigu datums vai ilgums

(dd/mm/gggg)

Rezultats

[ Atrisinats
[ Atrisinaganas procesa

[ Nav atrisinats

[ Atrisinats ar sekam

[ Fatals

[ Nav zinams

Célonsakaril

0 Ja

ba ar pomalidomidu:

O Née

Ja né, kadi medikamenti, slimibas stavokl|i utt. izraisija nevélamo notikumu?

Vai nevélamais
notikums ir
nopietns?

O s

O Ne

Ja atbilde ir ja, l0dzu, atlasiet talak noraditos kritérijus

Ja “nave”, noradiet céloni

[ Nave

[ Dzivibai bistams

[ Hospitalizacija/ Pagarinata hospitalizacija

Y Y [ Pastaviga vai smaga invaliditate/ nespéja

(dd /mm /gggg)

[ Iedzimta anomalija vai iedzimts defekts

[ cits nozimigs medicinisks notikums

3. Seit ir janorada visa cita informacija, ja to nav iesp&jams sniegt iepriek$éjas sadalas:




VAS notikuma specifiska aptauja

Teratogenitate

Griitniectbas iznakums

Datums (dd/mmm/gggg):

Zinotaja informacija

Vards, uzvards

Zinotaja informacija

Talruna numurs

E-pasts

Iestade

Valsts, pilséta

Informacija par arstu, kurs izraksta zales pacientam

Vards, uzvards

Datums (dd/mmm/gggg):

Arsta nodarboanas

Talruna numurs

E-pasts

Iestade

Valsts, pilséta

Informacija par pacientu

[J Pacientes gratnieciba
[ Pacienta partneres gritnieciba
[ Gratnieces ekspozicija

Informacija par gratnieci

Pacienta kods3:

Dzimsanas datums (dd/mmm/gggg):

Augums:

Svars: |

Informacija par pacientu (ja atskiras)

Pacienta kods (kurs
sanéma zales):

Dzimsanas datums (dd/mmm/ggggg):

Augums:

Svars: |

Grutniecibas iznakums:

Dzemdibu datums (dd.mm.gggg):

Gestacijas vecums dzemdibas:

Dzemdibu veids:

Normals

Keizargrieziens

Dzemdibu ierosinasana

Maksliga gratniecibas
partrauksana

Datums (dd/mm/gggq):

Spontans aborts

Nedé€las no pédéja menstruala perioda:

Nedzivi dzimis bérns

Augla izmeklésana (planotas
partrauksanas, spontana aborta
vai vélinas augla naves
gadijuma)

OoOog o|ggd

Vai auglis bija normals? Ja [ ] Né [INav zinams[_]
Ja né, aprakstiet talak:

% Ladzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un menesa pirmos tris burtus (piem., JAN)

10



Dzemdniecibas informacija

Komplikacijas gratniecibas laika [INe [lRE Ja “ja”, ludzu, noradiet:
Komplikacijas dzemdibu laika [INe [Jia Ja “ja”, ludzu, noradiet:
Mates komplikacijas péc dzemdibam [INe [Ja Ja “ja”, ludzu, noradiet:
Augla apraksts

Vesels zidainis [INe [1a

Augla distress [INe [Ja

Intrauterinas augla augsanas aizture [INe [lRE

Jaundzimusa komplikacijas [INe [lRE Ja “ja”, ludzu, noradiet:
Dzemdibas ar iedzimtu anomaliju [INe [lRE Ja “ja”, ludzu, noradiet:
Dzimums: Dzims$anas svars: Garums:

[ Virietis [] Sieviete

Apgar rezultats: 1 min: 5 min: 10 min: [J Nav zinams

Seit ir janorada visa cita informacija, ja to nav iespé&jams sniegt iepriekséjas sadalas:

11




Notikuma specifiska aptauja
primaras apriipes arstam vai pediatram
Zidainu noveroSana

Datums (dd/mmm/gggg):

Zinotaja informacija

Vards, uzvards

Zinotaja nodarbosanas

Talruna numurs E-pasts

Iestade Valsts, pilséta

Informacija par pacientu

[J Pacients
[J Pacienta partneris (mate)
Pacienta kods*: Dzims$anas datums (dd/mmm/gggqg):
Augums: Svars: |
Zidaina vards (ja zinams):
Ladzu, sniedziet informaciju par periodu (se/mmsagge): No: Lidz:

Kops sakotnéja zinojuma diagnosticétas anomalijas:

[11a* 1 Nav

”

*Ja ”ja”, lidzu, noradiet:

Attistibas novértejums:

[] Normals

[J Nav normals, lidzu, noradiet:

Zidainu slimibas, hospitalizacija, zalu terapija:

Zidainu slimibas Hospitalizacija Zalu terapija
HRE [ Ne
HRE [ Ne
[d3Ja [ Ne
[d3Ja [ Ne
O Ja [ Née

12



Pacienta karte (pomalidomide)
Pacienta

Pacienta dzim$anas

2. Pacienta kategorija (atzimgjiet vienu):

[] Sieviete bez reproduktiva potenciala
[] Virietis

[] Sieviete ar reproduktivo potencialu*
* aizpildiet grutniecibas testa grafiku

3. Pirms pirmas receptes pacientei ir sniegti noradijumi par paredzamo
pomalidomida teratogenitati un nepiecieSamibu izvairities N0 griitniecibas:

ATSTA VATAS -+ e,
ParaK TS, ..ottt

DaAtUIIS . e



4. Gritniecibas testa grafiks

Apmekl&juma
datums

Paciente lieto

vienu efektivu

kontracepcijas
metodi

Gritniecibas
testa datums

Gritniecibas
testa
rezultats***

Pomalidomida
izrakstiSanas
datums

Nakama
apmeklgjuma
datums

Arsta
paraksts

[]Ja [INe

[ |Pozitivs
[ INegativs
[ INeskaidrs
[ INav

izdarits

[]Ja [INe

[ |Pozitivs

[ |Negativs
[]Neskaidrs
[]Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[]Pozitivs
[ ]Negativs
[ ]Neskaidrs
[ ]Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[]Pozitivs
[ ]Negativs
[ ]Neskaidrs
[ ]Nav

izdarits

[]Ja [JNe

[]Pozitivs
[ |Negativs
[ |Neskaidrs
[ ]Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[ ]Pozitivs
[ |Negativs
[ ]Neskaidrs
[ ]Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[JPozitivs
[ |Negativs
[ ]Neskaidrs
[ ]Nav

izdarits

[]Ja [JNe

[ [Pozitivs
[ ]Negativs
[]Neskaidrs
[]Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[ JPozitivs
[ |Negativs
[ ]Neskaidrs
[ Nav

izdarits

[]Ja []Ne

[ JPozitivs
[ |Negativs
[ ]Neskaidrs




Paciente lieto

Apmeklgjuma | vienu efektivu | Gritniecibas Gru‘;tégzglbas Pomalidomida . E:llzla'm E;n Arsta
datums kontracepcijas | testa datums regultats* izrakstisanas | %P datu?%lsl | paraksts
metodi datums
[ INav
izdarits

*** Sjevietém reproduktiva vecuma pirms arstéSanas uzsakSanas javeic mediciniski uzraudziti
gritniecibas testi ar minimalo jutibu 25 mSV/ml, ja vina lieto efektivu kontracepcijas metodi, vismaz 4
nedgélas, ik péc 4 nedélam un 4 nedélam péc terapijas beigam, iznemot apstiprinatas olvadu sterilizacijas
gadijuma. ST prasiba attiecas ari uz sievietém reproduktiva vecuma, kuras ievéro absoldtu un
nepartrauktu atturibu no dzimumattiecibas. Papildinformaciju skatiet zalu apraksta kopsavilkuma.




Svariga informacija pacientam par zalu riska
mazinasanu

Pacienta broSiira

(pomalidomide)

Bridinajums:

Ja pomalidomids tiek lietots griitniecibas laika, tas var izraisit
smagus iedzimtus defektus vai vél nedzimusa bérna navi.

Pomalidomidu nekad nedrikst lietot griitnieces, jo tikai viena kapsula
var izraisit smagus iedzimtus defektus vai vél nedzimusa bérna navi.

Pomalidomids nokliast virieSu sperma un var izraisit smagus
ledzimtus defektus vai vél nedzimus$a bérna navi.

Griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visiem pacientiem.



Saturs

1.
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3
4.
5

INFORMACIJA SIEVETEM AR REPRODUKTIVO POTENCIALU ............... 3
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ZINOSANA PAR IESPEJAMAM NEVELAMAM BLAKUSPARADIBAM ..12



1. INFORMACIJA SIEVETEM AR REPRODUKTIVO POTENCIALU

Pomalidomids péc struktiiras ir lidzigs talidomidam. Talidomids var izraisit
smagus dzivibai bistamus iedzimtus defektus.

Pomalidomids var nodarit kaitéjumu nedzimu$am bérnam. Ir pieradits, ka
pomalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem, un sagaidams, ka tam bius
Iidziga iedarbiba uz cilvekiem.

e Lai nodroSinatu, ka v€l nedzimuSais b&rns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, jusu arsts aizpildis riska informacijas apzinasanas veidlapu, kas
dokumente, ka esat informéts par prasibu, ka jums NEDRIKST iestaties
gritnieciba visa pomalidomida terapijas laika un vismaz 4 ned€las péc
pomalidomida lietoSanas partrauksanas.

e Jums jasak arstéSana ar pomalidomidu péc iesp€jas atrak pec negativa griitniecibas
testa rezultata.

e Jis nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu.

e Neizlietotas kapsulas vienmeér jaatdod farmaceitam drosai iznicinaSanai.

e JUs nedrikstat ziedot asinis arstésanas laika, devas partrauksanas laika vai vismaz
7 dienas pé&c arst€Sanas partrauksanas.

e Jus nekad nedrikstat lietot pomalidomidu, ja:

o Jus esat stavoklr;

o Jus esat sieviete, kurai ir iespgja palikt stavokli, pat ja neplanojat
gritniecibu, ja vien nav izpilditi visi gritniecibas nepielausanas
programmas nosacijumi.

e Papildinformaciju skatiet lietosanas instrukcija.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas pomalidomida lietoSanas laika,
pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam.

GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

e Jums japastasta arstam, ja esat gritniece vai domajat, ka jums varétu bt
griutnieciba, vai planojat griitniecibu, jo pomalidomids var but Kkaitigs
nedzimu$am bérnam.

e Pirms pomalidomida terapijas uzsakSanas Jums japarruna ar savu arstu, vai pastav
iespgja, ka Jums varétu iestaties grutnieciba. Dazam sieviet€ém, kuram nav
regularas menstruacijas vai kuram tuvojas menopauze, joprojam var iestaties
griitnieciba.

e Ja Jums ir iesp&ja palikt stavokli, Jums jaievéro visi nepiecieSamie pasakumi, lai
izvairitos no griitniecibas iestasanas un nodroSinatu, ka Jums nav iestajusies
griitnieciba arsteéSanas laika. Pirms arst€Sanas uzsakSanas jautdjiet savam arstam,
vai Jums ir iesp&ja palikt stavokli, pat ja uzskatat, ka ta ir maz ticama.



Lai nodros$inatu, ka nedzimusais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informdcijas apzinasanas veidlapu, kas dokumentg, ka esat
informéts par gritniecibas nepielausanas programmas prasibam. Sievietes
reproduktiva vecuma tiks inform@tas par to, ka pomalidomida terapijas laika un
vismaz 4 nedélas péc pomalidomida lieto$anas partraukSanas NEDRIKST iestaties
gritnieciba.

Lai nodroSinatu, ka v&l nedzimuSais bérns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, arsts aizpildis pacienta karti, atzimgjot, ka esat informéts par prasibu,
ka arstéSanas ar pomalidomidu laika jums NEDRIKST iestaties griitnieciba, ka
lietojat efektivu kontracepcijas metodi un griitniecibas testa rezultatus.

Lai nodroSinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Pomalidomida kaitigai
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis Pomalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu ar
katru recepti. Kontroletas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka esat informé&ta
par prasibu izvairities no griitniecibas Pomalidomida arstéSanas laika, ka ar1 vienu
ménesi péc Pomalidomida lietoSanas beigam.

Lai sanemtu Pomalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa 7 dienu laika péc Pomalidomida parakstiSanas.

Ja Jums ir griitniecibas iestaSanas iesp&jamiba un pat tad, ja piekritat un katru
ménesi apstiprinat, ka neiesaistisieties heteroseksualas aktivitatés, pirms
arst€Sanas jums tiks veikti gritniecibas testi arsta uzraudziba. Tie tiks atkartoti
vismaz ik peéc 4 ned€lam arstéSanas laika, devas partrauksanas laika un vismaz 4
nedélas péc arstéSanas pabeigSanas (ja vien nav apstiprinats, ka jums ir bijusi
olvadu sterilizacija).

Ja Jums ir griitniecibas iestaSanas iesp&jamiba, ja vien neapnematies biit absoliita
un nepartraukta abstinencé (atturéSanas no dzimumdzives), kas tiek apstiprinata
katru ménesi, Jums jalieto vismaz viena efektiva kontracepcijas metode vismaz 4
ned€las pirms arstéSanas uzsakSanas, visa arst€Sanas laika (ieskaitot devas
lietoSanas partraukumus) un vismaz 4 ned€las péc arstéSanas partraukSanas. Arsts
sniegs Jums ieteikumus par piemérotam kontracepcijas metodém, jo dazi
kontracepcijas veidi, lietojot pomalidomidu, nav ieteicami. Tap€c ir svarigi to
apspriest ar savu arstu vai ginekologu.

Saciet arstéSanu ar pomalidomidu péc iesp€jas atrak péc negativa griitniecibas
testa rezultata.

NELIETOJIET POMALIDOMIDU, ja esat griitniece, domajat, ka jums varétu
but griitnieciba, vai planojat griitniecibu, jo pomalidomids var but kaitigs véel
nedzimu$am bérnam.

Ja Jums ir aizdomas, ka Jums varétu bit griitnieciba, So zalu lietoSanas laika
vai 4 nedélu laika péc arstéSanas beigam, Jums nekavéjoties japartrauc
pomalidomida lietoSana un jainforme arstéjoSais arsts. Jusu arsts nosutis Jiis
pie arsta, kur$ ir specializéjies vai pieredzéjis teratologija, lai sanemtu
novértéjumu un padomu.



REPRODUKTIVA POTENCIALA NOVERTEJUMS

Ja vien Jias neietilpstat kada no talak noraditajam kategorijam, Jums jaievéro
gritniecibas nepielausanas programmas ieteikumi par kontracepciju, kas aprakstita
nakamaja sadala:

e Jis esat vismaz 50 gadus veca un ir pagajis vismaz viens gads kop$ pédéjam
menstruacijam (ja menstruacijas ir beigusas véza terapijas dél, tad joprojam
pastav iespgja, ka Jums varétu iestaties griitnieciba);

e Jums ir iznpemti olvadi un abas olnicas vai dzemde (bilaterala
salpingoovarektomija vai histerektomija);

e Jums ir ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja;

e Jums ir XY genotips, Ternera sindroms, dzemdes agenéze.

Jums var biit nepiecieSama vizite pie ginekologa, lai apstiprinatu, ka nevarat palikt
stavokli.

Katrai sievietei, kurai var iestaties griitnieciba, pat ja vina to neplano, ir jaievero $aja
sadala aprakstitie piesardzibas pasakumi.

KONTRACEPCIJAS METODES

Ja esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, Jums ir nepiecieSams:

e Lietot atbilstoSu kontracepcijas metodi, sakot vismaz 4 nedElas pirms
pomalidomida terapijas, pomalidomida terapijas laika, jebkura pomalidomida
terapijas partraukuma un vismaz 4 ned€las péc pomalidomida terapijas
partraukSanas

VAI

e Piekritiet, ka neiesaistisieties seksualas aktivitat€s ar partneri, sakot vismaz 4
nedélas pirms pomalidomida terapijas, pomalidomida terapijas laika, jebkados
pomalidomida terapijas partraukumos un vismaz 4 nedélas péc pomalidomida
terapijas partrauksSanas. Jums tiks ltigts to katru ménesi apstiprinat.

Informg&jiet savu arstu, kur§ izrakstija kontracepcijas lidzekli, ka lietojat
pomalidomidu.

Pastastiet savam arstam, kur§ izrakstija pomalidomidu, ja esat mainijusi Vai
partraukusi lietot kontracepcijas metodi.

Ne visi kontracepcijas veidi ir piem&roti pomalidomida terapijas laika. Jums un Jtsu
partnerim ir jaapspriez ar savu arstu piemé&rotus kontracepcijas veidus, kas jums
abiem skiet pienemami.

Ja nepieciesams, veselibas apriipes specialists var Jas nositit pie specialista, lai
sanemtu padomu par kontracepciju.



2. INFORMACIJA SIEVETEM BEZ REPRODUKTIVA POTENCIALA

Pomalidomids péc struktiiras ir lidzigs talidomidam. Talidomids ir zinama
cilvekam teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Ja pomalidomidu lieto griitniecibas laika, ir paredzama pomalidomida
teratogéna iedarbiba cilvekiem.

Ir pieradits, ka pomalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem, un
sagaidams, ka tam bis lidziga iedarbiba uz cilvékiem.

e Lai nodrosSinatu, ka nedzimusSais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informacijas apzinasandas veidlapu, kas dokumentg, ka nevarat
palikt stavokli.

e Jis nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu.

e Neizlietotas kapsulas vienmeér jaatdod farmaceitam drosai iznicinaSanai.

e JUs nedrikstat ziedot asinis arstésanas laika, devas partrauksanas laika vai vismaz
7 dienas péc arst€Sanas partrauksanas.

e Papildinformaciju skatiet lietosanas instrukcija.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas pomalidomida lietoSanas laika,
pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam.

GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Tiek uzskatits, ka Jums ir reproduktivs potencials, ja vien jus neietilpstat kada no $im
kategorijam:
e Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja péc véza
arstéSanas vai kriits barosanas perioda neizslédz reproduktivo potencialu);
e Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja;
e Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg;
e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze.

e Lai nodroSinatu, ka vél nedzimuSais b&rns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, arsts aizpildis pacienta karti, atzimgjot, ka esat informéts par prasibu,
ka arstésanas ar pomalidomidu laika Jums nevar iestaties griitnieciba.

e Lai nodroSinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Pomalidomida kaitigai
iedarbibai, Jiisu arsts aizpildis Pomalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu ar
katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka Jums nevar
iestaties griitnieciba.

e Lai sanemtu Pomalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa 7 dienu laika péc Pomalidomida parakstiSanas.



3.

INFORMACIJA VIRIESU DZIMUMA PACIENTIEM

Pomalidomids péc struktiras ir Iidzigs talidomidam. Talidomids ir zinama
cilvekam teratogeéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Ja pomalidomidu lieto griitniecibas laika, ir paredzama pomalidomida
teratogena iedarbiba cilvekiem.

Ir pieradits, ka pomalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem, un
sagaidams, ka tam biis lidziga iedarbiba uz cilvekiem.

Pomalidomids nokliist cilvéka sperma. Ja Jisu partnere ir stavokli vai vinai var
iestaties grutnieciba un vina neizmanto efektivu kontracepcijas Iidzekli, Jums
jalieto prezervativs stajoties seksualas attiecibas visa arstéSanas laika, devas
partraukuma laika un vismaz 7 dienas p&c pomalidomida lietoSanas partrauksanas,
pat ja jJums ir bijusi vazektomija.

Ludziet arstam inform&t par to, kuras ir efektivas kontracepcijas metodes, kuras
var izmantot Jisu partnere.

Lai nodroSinatu, ka nedzimusais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informacijas apzinasanas veidlapu, kas dokumentg, ka esat
informets par prasibu, ka Jusu partnerei NEDRIKST iestaties griitnieciba visa
arstésanas laika ar pomalidomidu un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas
partraukSanas.

Jis nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu. Neizlietotas kapsulas
vienmer ir jaatdod farmaceitam dros$ai iznicinasanai, Cik driz vien iesp&jams.

Jus nedrikstat ziedot asinis, spermu vai spermatozoidus arst€Sanas laika, devas
partraukuma laika vai vismaz 7 dienas péc arsté$anas partrauksanas.

Ja Jusu partnerei iestajas gritnieciba, kameér lietojat pomalidomidu vai 7 dienu
laika péc pomalidomida lietoSanas partraukSanas, Jums nekavéjoties jainformée
arstéjosais arsts, un ari Jasu partnerei nekavgjoties jakonsult&jas ar savu arstu.
Papildinformaciju skatiet lietosanas instrukcija.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas pomalidomida lietoSanas laika,
pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam.

GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Lai nodrosinatu, ka v&él nedzimusSais bérns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis pacienta karti, atzZim&jot, ka esat informéts par
prasibu, ka Jiisu partnerei NEDRIKST iestaties griitnieciba arstéSanas laika ar
pomalidomidu un 7 dienas péc arstéSanas beigam.

Pomalidomids nokliist cilvéka sperma. Ja Jasu partnere ir stavokli vai vinai var
iestaties gritnieciba un vina neizmanto efektivu kontracepcijas lidzekli, Jums



jalieto prezervativs stajoties seksualas attiecibas visa arstéSanas laika, devas
partraukuma laika un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas partrauksanas,
pat ja Jums ir bijusi vasektomija.

Ja Jusu partnerei iestajas griitnieciba, kamer lietojat pomalidomidu vai 7 dienu
laika p&c pomalidomida lietoSanas partrauksSanas, Jums nekavgjoties jainformé
arstgjosais arsts, un ari Jasu partnerei nekavgjoties jakonsult&jas ar savu arstu.

Jus nedrikstat ziedot asinis, spermu vai spermatozoidus arst€Sanas laika, devas
partraukuma laika vai vismaz 7 dienas p&c arstéSanas partrauksanas.

Lai nodrosinatu, ka veél nedzimusSais bérns netiek paklauts Pomalidomida kaitigai
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis Pomalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu ar
katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka Jas esat
informéts, ka Jusu partnerei jaizvairas no griitniecibas, kamér Jus lietojat
Pomalidomidu un 7 dienas péc Pomalidomida lieto§anas partrauksanas.

Lai sanemtu Pomalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa 7 dienu laika péc Pomalidomida parakstiSanas.



4. ARSTESANA AR POMALIDOMIDU
POMALIDOMIDS UN CITAS IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, pomalidomids var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas. Dazas blakusparadibas ir biezakas neka citas, un dazas ir nopietnakas neka
citas.
Jautajiet savam arstam vai farmaceitam, ja vélaties iegut vairak informacijas, un
skatiet lietosanas instrukciju. Lielaka dala blakusparadibu ir islaicigas, un tas var
viegli novérst un arstét. Ja arstéSanas laika ar pomalidomidu rodas jebkadas
blakusparadibas, ir svarigi runat ar savu arstu.
Pirms arstéSanas ar pomalidomidu un tas laika Jums tiks veiktas regularas asins
analizes. Tas ir tapéc, ka zales var izraisit to asins $tinu skaita samazinaSanos, kas
palidz cinities ar infekciju (balto Stnu), ka arT to Stinu skaita samazinasanos, kas
palidz apturé€t asino$anu (trombocitu).
Jasu arstam vajadzetu lagt Jums veikt asins analizes:

e pirms arstésanas;

e katru nedélu pirmas 8 arstéSanas ned¢las;

e vismaz katru ménesi péc tam, kamér lietojat pomalidomidu.
So parbauzu rezultata arsts var mainit pomalidomida devu vai partraukt arstéSanu.
Arsts var arT mainit devu vai partraukt zalu lieto$anu Jisu vispargja veselibas stavokla
del.

NORADIJUMI PAR RIKOSANOS AR POMALIDOMIDU: INFORMACIJA
PACIENTIEM, GIMENES LOCEKLIEM UN APRUPETAJIEM

Uzglabajiet blisterus ar kapsulam originalaja iepakojuma.

Kapsulas dazkart var tikt bojatas, izspiezot tas no blistera, pasi, ja spiediens tiek
izdarits uz kapsulas vidusdalu. Kapsulas nedrikst izspiest no blistera, nospiezot uz
blistera vidusdalu vai nospiezot uz abiem galiem, jo tas var izraisit kapsulas
deformaciju un saplist.

Ieteicams nospiest tikai vienu vietu kapsulas gala, jo tad€jadi spiediens atrodas tikai
viena vieta, kas samazina kapsulas deformacijas vai ltizuma risku (skatit zemak).




Veselibas apriipes specialistiem un apriipétajiem, stradajot ar blisteri vai kapsulu,
javalka vienreizgjas lietoSanas cimdi. P&€c tam cimdi riipigi janovelk, lai izvairitos no
saskares ar adu, jaievieto noslédzama plastmasas polietiléna maisina un jaiznicina
saskana ar viet€jam prasibam. P&c tam rokas riipigi janomazga ar ziepém un tdeni
(skatiet zemak pareizo cimdu nonemsanas panemienu).

Sievietes, kuram ir griitnieciba vai kuram ir aizdomas par griitniecibu, nedrikst
darboties ar blisteri vai kapsulu.

Pareiza cimdu nonemsanas tehnika:

e Satveriet viena cimda arpusi ar pretgjo roku netalu no plaukstas locitavas (1);

e Nonemiet to no rokas, pagriezot cimdu uz aru (2);

e Turiet pret&ja roka ar cimdu (3);

e Pabidiet bezcimdu pirkstu zem atlikusa cimda plaukstas locitavas, uzmanieties, lai
nepieskartos cimda arpusei (4);

e Noplést no iekSpuses, izveidojot maisinu abiem cimdiem;

e |zmetiet atbilstosa konteinera;

e Ripigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.

Rikojoties ar zalem, ievérojiet Sadus piesardzibas pasakumus, lai novérstu
iespéjamo iedarbibu, ja esat gimenes loceklis un/vai apriipétajs

e Ja esat griitniece vai Jums ir aizdomas par griitniecibu, Jums nevajadzetu rikoties
ar blisteri vai kapsulu.

e Stradajot ar produktu un/vai iepakojumu (t.i., blisteri vai kapsulu), valkajiet
vienreizgjas lietoSanas cimdus.

e Novelkot cimdus, izmantojiet pareizo panémienu, lai noveérstu iesp&jamu saskari
ar adu (skatit talak).

e Novietojiet cimdus noslédzama plastmasas polietiléna maisina un izmetiet
atbilstosi viet€jam prasibam.

e P&c cimdu novilkSanas rtipigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.




Ja zalu iepakojums Skiet redzami bojats, izmantojiet $adus papildu piesardzibas
pasakumus, lai novérstu iedarbibu uz augli

e Jaargja kastite ir redzami bojata — neatveriet
e Ja blistera loksnes ir bojatas vai noplist, vai tiek konstatéts, ka kapsulas ir bojatas
vai noplidusas — nekavéjoties aizveriet aréjo kastiti
o levietojiet produktu noslédzama plastmasas polietiléna maisina
o Neizlietoto iepakojumu péc iesp&jas atrak nododiet atpakal farmaceitam
drosai iznicinasanai.

Ja produkts tiek izlaists vai izliets, veiciet atbilstoSus piesardzibas pasakumus, lai
samazinatu iedarbibu, izmantojot atbilstoSus individualos aizsardzibas lidzeklus

e Ja kapsulas tiek sasmalcinatas vai salauztas, var izdalities putekli, kas satur zalu
aktivo vielu. Izvairieties no pulvera izkliedésanas un izvairieties ieelpot pulveri.

e Pulvera tirisanai valkajiet vienreiz&jas lietosanas cimdus.

e Novietojiet uz pulvera zonas mitru dranu vai dvieli, lai Iidz minimumam
samazinatu pulvera ieklusanu gaisa. Pievienojiet lieko Skidrumu, lai materials
varétu ieklit Skiduma. Pec apstrades ripigi notiriet vietu ar ziep€ém un tdeni un
nosusiniet.

e Visus piesarnotos materialus, tostarp mitru dranu vai dvieli un cimdus, ievietojiet
noslédzama polietiléna plastmasas maisina un izniciniet saskana ar vietgjam
prasibam attieciba uz zalem.

e P&c cimdu novilkSanas ripigi nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni.

e Ludzu, nekavgjoties zinojiet arstam un/vai farmaceitam.

Ja kapsulas saturs ir uz adas vai glotadam

e Ja pieskaraties zalu pulverim, lidzu, riipigi nomazgajiet paklauto vietu ar tekosu
tideni un ziepem.

e Ja pulveris noklust acts, ja tas ir nésatas un ja tas ir viegli izdarams, iznemiet
kontaktlécas un izmetiet tas. Nekavéjoties noskalojiet acis ar lielu daudzumu
tidens vismaz 15 minttes. Ja rodas kairinajums, sazinieties ar oftalmologu.
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5. ZINOSANA PAR IESPEJAMAM NEVELAMAM BLAKUSPARADIBAM:

Informacijai un jautajumiem:

Registracijas apliecibas ipasSnieks Kontaktinformacija
. Talrunis: +371 25117750
SIA Stada Latvia E-pasts: safety@snovigroup.com

Krustpils icla 53, Riga, LV-1057, Latvija

AS Grindeks Talrunis: +371 67083205
Fakss: 371 67083505
E-pasts: vigilance@qgrindeks.com
AS Olpha Rupnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija

Talrunis: +371 67013724
Fakss: +37167013778

E-pasts: adr@olpha.eu

ZinoSana par nevélamiem notikumiem:

Lai zinotu par jebkadiem nevélamiem notikumiem vai aizdomam par griitniecibu:

Registracijas apliecibas ipasnieks Kontaktinformacija

. Talrunis: +371 25117750
SIA Stada Latvia E-pasts: safety@snovigroup.com

Talrunis: +371 67083205

AS Grindek w .
S Grindeks E-pasts: vigilance@grindeks.com

Talrunis: +371 67013724
AS Olpha Fakss: +37167013778

E-pasts: adr@olpha.eu

Jas varat zinot par blakusparadibam tie$i Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski
interneta vietné www.zva.gov.lv klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “ledzivotajiem” izveloties “Zinot par
zalu blakném” vai sken&jot zemak atteloto QR kodu
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