Svariga informacija veselibas apriipes specialistiem par zalu
riska mazinaSanu

IzglitojoSa broSiira veselibas apriipes specialistiem
(pomalidomide)
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IEVADS

Pomalidomids ir imtinmodulgjosas zales.

Arsté8ana ar pomalidomidu jauzrauga arstiem ar pieredzi pretvéza terapiju
izmantoSana un tadiem, kas san@musi apmacibu par riska mazinaSanas pasakumiem
un gritniecibas nepielausanas programmu.

Saja brosura ir ietverta informacija, kas nepiecieSama 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 apriipes specialisti un pacienti bitu pilniba inform&ti un izprastu
teratogenitates riskus pirms arst€Sanas uzsakSanas ar pomalidomidu. Griitniecibas
nepielauSanas programma nodroSina, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti
sanemtu atbilstoSu gritniecibas nepielauSanas konsultaciju, izprastu griitniecibas
testéSanas prasibas, droSuma ieteikumus un veselibas apripes specialistu kontroles
biezumu un sanemtu atkartotu apmacibu, pamatojoties uz pacientu dzimumu un
reproduktiva potenciala statusu.

St broStra palidz€s veselibas apriipes specialistiem izprast $is problémas un
parliecinaties, ka veselibas apriipes specialisti zina, ka rikoties pirms pomalidomida
izrakstiSanas un izsniegSanas.

Veselibas apripes specialistiem ir janodrosina, lai vinu pacienti pilniba saprastu visu
svarigo informaciju par pomalidomidu un pirms arsté€Sanas uzsaksanas biitu iesniegusi
rakstisku apstiprindjumu riska informacijas apzinasanas veidlapa.

Lai iegiitu pilnu informaciju par Gritniecibas nepielauSsanas programmas
prasibam, ka ar1 informaciju par droSumu, blakusparadibam un ieteicamajiem
piesardzibas pasakumiem, liidzu, skatiet pomalidomida zalu aprakstu. To var atrast
Sada ttmekla vietné: https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/.



1. IZVELETO POMALIDOMIDA RISKU APRAKSTS

Nakamaja sadala ir sniegti padomi veselibas apripes specialistiem par to, ka
samazinat trombocitopénijas un sirds mazspé€jas riskus, kas saistiti ar pomalidomida
lietoSanu. Lai iegiitu pilnigu informaciju par visiem riskiem, kas saistiti ar
pomalidomidu, ltidzu, skatiet arT zalu apraksta (4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas
veids, 4.3. Kontrindikacijas, 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana un 4.8.
Nevélamas blakusparadibas).

1.1. Trombocitopénija

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

Ieteicamas devas izmainas arstéSanas laika un arstéSanas ar pomalidomidu atsakSanas
laika ir noraditas zemak esoSaja tabula:

1. tabula. Devas modifikacijas vai partraukSanas noradijumi
Trombocitopenija

Toksicitate Devas modifikacija

Cikla atlikuSo laiku partraukt arst€Sanu ar

Trombocitu skaits <25 x 10%/1 pomalidomidu. Katru ned€lu noteikt pilnu
asinsainu*.

Trombocitu skaits atgriezas Atsakt arstéSanu ar pomalidomidu, lietojot par

>50 x 10%/1 liment vienu devas ITmeni mazaku devu neka ieprieks.

Katra nakama samazinasanas _ oy S
Partraukt arst€Sanu ar pomalidomidu.

<25x10°/1
Trombocitu skaits atgriezas Atsakt arstéSanu ar pomalidomidu, lietojot par
>50 x 10°/1 Iiment vienu devas ITmeni 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 trauc€jumiem, tostarp sastréguma sirds mazsp&ju, plausu
tisku un priekSkambaru fibrilaciju (skatit zalu apraksta 4.8. nodalu), galvenokart
pacientiem ar jau esoSu sirds slimibu vai sirds riska faktoriem. Apsverot $adu pacientu
arst€Sanu ar pomalidomidu, jaievéro atbilstoSa piesardziba, tostarp periodiska
sirdsdarbibas trauc€jumu pazimju vai simptomu kontrole (skatit zalu apraksta 4.4.
apakSpunktu).



2. GRUTNIECIBAS NEPIELAUSANAS PROGRAMMA

Pomalidomids péc strukturas ir lidzigs talidomidam. Talidomids ir zinama
cilvekam teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Pomalidomids Zurkam un truSiem izraisija malformacijas, kas Iidzigas
tam, kas aprakstitas talidomida gadijuma.

Ja pomalidomidu lieto griitniecibas laika, ir paredzama pomalidomida
teratogéna iedarbiba cilvékiem. Tadel pomalidomids ir Kkontrindicets
gritniectbas laika un sievietem reproduktiva vecuma, ja vien nav izpilditi
griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumi (sikaku informaciju skatiet
zalu apraksta 4.4. un 4.6. apakSpunktos). Si programma ir izstradata, lai
nodrosinatu, ka nedzimusie bérni netiek paklauti pomalidomida iedarbibai.

e Griitniecibas nepielausanas programmas prasiba ir, lai visi veselibas apriupes
specialisti pirms pomalidomida izrakstiSanas vai izsniegSanas jebkuram pacientam
butu izlasfjusi un sapratusi veselibas apriipes specialistu brositra sniegto
informaciju.

e Pirms arsteéSanas uzsakSanas jums japarliecinas, ka pacients pilniba saprot, ko esat
vinam teicis par pomalidomidu. Visiem virieSiem un sievietem reproduktiva
vecuma, uzsakot arst€sanu, ir jasanem konsultacijas par nepiecieSamibu izvairities
no gritniecibas (tas ir jadokument€, izmantojot Sim 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 jasp€ ievérot prasibas par droSu lietoSanu un apieSanos ar
pomalidomidu.

e Pacientiem ir jasanem pacienta broSiras kopija, riska informacijas
apzina$anas veidlapas kopija. Sis materidls atgadina pacientiem galveno
izglitojoSo informaciju par griitniecibas nepielausanas programmas prasibam un
daziem svarigiem arst€Sanas riskiem, kas izklastiti veselibas apripes specialista
brosura.

e QGriitniecibas nepielausanas programmas ietvaros Jums ir jaaizpilda Kontroletas
izsniegSanas veidlapa. Aizpildita Kontroletas izsniegSanas veidlapa kopa ar
recepti jaizsniedz pacientam, lai vins, iesniedzot aptieka Sos abus dokumentus,
varetu sanemt zales. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa ir icklauta Sai komplekta.

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



3. POMALIDOMIDA IZRAKSTISANA

Maksimalais recepté noradamais arstéSanas kursa ilgums

Recepté noradamais arst€Sanas kursa ilgums var biit ne vairak ka 4 ned@€las
(28 dienas) saskana ar apstiprinatajam indikaciju dozésanas reZimiem (posologija).

ArstéSanas turpinasanai 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 kriterijiem:

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

e Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspé€ja;

e Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg,

e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze.

Veselibas apriipes specialistiem ieteicams konsulteties ar ginekologu, ja rodas Saubas,
vai sieviete reproduktiva vecuma atbilst krit€rijiem, ja vien nav ticamu pieradijjumu,
ka paciente nav reproduktiva vecuma.

Arstam nositijuma jalidz izvertét reproduktivo potencialu 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
visi griitniecibas nepielausanas programmu nosacijumi.

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

Sievietem 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 pec pomalidomida terapijas
beigam, un pat devas partraukSanas gadijuma vai



e katru menesi apnemties absolitu un nepartrauktu atturé€Sanos no

dzimumattiecibam
UN

e pirms receptes izrakstiSanas javeic mediciniski uzraudzits negativs
griitniecibas 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 péc terapijas beigam (ja vien
nav apstiprinata olvadu sterilizacija). Tas attiecas uz tam sievieteém
reproduktiva vecuma, kuras apstiprina absolutu un ilgstoSu seksualo atturibu.

Starp pedgja griitniecibas testa datumu un receptes izrakstiSanu nedrikst biit vairak par
3 dienam. Labaka prakse ir griitniecibas testu, zalu izrakstiSanu un izsniegSanu veikt
taja paSa diena. Gritniecibas testa rezultats jaieraksta Pomalidomida Kontrol&tas
izsniegSanas veidlapa.

Ja nav izveéleta efektiva kontracepcijas metode, pirms kontracepcijas uzsakSanas
pacients ir janosiita pie atbilsto$i apmacita veselibas apriipes 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 inhibgjosas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu).

Pacientiem jaiesaka informét veselibas apriipes specialistu, kur§ izrakstijis
kontracepciju, par arst€Sanu 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 kombinéto peroralo kontracepcijas
lidzekli, pacientei japariet uz kadu no iepriek§ minétajam efektivajam metodém.
Venozas trombembolijas risks saglabajas 4 1idz 6 nedélas peéc kombiné&tas 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 neitrop&niju.

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 trombocitop&niju.

Jusu paciente jabridina, ka, ja griitnieciba iestajas pomalidomida lietoSanas
laika, vinai nekavéjoties japartrauc arsteSana 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 del vina uzskata, ka
vinai varétu bt iestajusies griitnieciba, vinai japartrauc arst€Sana un nekavéjoties
jakonsultgjas 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 nolikos un nemot véra
ipaSas pacientu grupas ar potenciali pagarinatu eliminacijas laiku, piem&ram, nieru
darbibas traucgjumiem, visiem virieSiem, kuri lieto pomalidomidu, tostarp tiem,
kuriem veikta vazektomija, jo s€klas skidrums joprojam var saturét pomalidomidu, ja
nav spermatozoidu, jalieto prezervativi visa arst€Sanas laika, devas partraukSanas
laika un vismaz 7 dienas péc arstéSanas partraukSanas, ja vinu partnere ir stavoklt vai
reproduktiva vecuma un vinai nav kontracepcijas lidzeklu.

Pacienti jainformé&, ka, ja vinu partnerei iestajas griitnieciba, kamer vin§ lietoja
pomalidomidu vai 7 dienu laika p&c pomalidomida lietoSanas partraukSanas, vinam
par to nekavgjoties jainformé& arsts. Partnerei nekav&joties jainformé vinas arsts.
Ieteicams vinu nositit pie arsta, kur§ specializgjies teratologija, lai sanemtu
noveértéjumu un padomu.



VirieSu dzimuma pacienti nedrikst ziedot spermu vai spermatozoidus arstéSanas laika,
tostarp laika, kad tiek partraukta deva, un vismaz 7 dienas p&c 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, Tpasi, 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 lizuma risku (skatit zemak).

Veselibas apriipes specialistiem un apriipétajiem, stradajot ar blisteri vai kapsulu,
javalka vienreizgjas lietoSanas cimdi. P&c tam cimdi ripigi janovelk, lai izvairitos no
saskares ar adu, jaievieto noslédzama plastmasas polietiléna maisina un jaiznicina
saskana ar vietg§jam prasibam. P&c tam rokas riipigi janomazga ar ziep€ém un tdeni
(skatiet zemdk pareizo cimdu nonemsanas panémienu). 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 pret€jo roku netalu no plaukstas locitavas (1),

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

e Turiet pretgja 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 atbilsto$a konteinera,

e Ripigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tdeni.
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Ja zalu iepakojums Skiet redzami bojats, izmantojiet $adus papildu piesardzibas
pasakumus, lai noveérstu iedarbibu uz augli:

e Jaargja kastite ir redzami bojata — neatveriet;

e Ja blistera loksnes ir bojatas vai nopliist, vai tiek konstatets, ka kapsulas ir bojatas
vai nopludusas — nekavéjoties aizveriet aréjo kastiti;

e Jevietojiet produktu nosledzama plastmasas polietiléna maisina;

e Neizlietoto iepakojumu péc iespgjas 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 lietoSanas cimdus.

e Novietojiet uz pulvera zonas mitru dranu vai dvieli, lai lidz minimumam
samazinatu pulvera iekltSanu gaisa. Pievienojiet lieko Skidrumu, lai materials
varétu ieklit Skiduma. P&c apstrades rlipigi 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 riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un udeni.

Ja kapsulas saturs ir uz adas vai glotadam

e Ja pieskaraties zalu pulverim, ludzu, ripigi nomazgajiet paklauto vietu ar tekoSu
tideni un ziepem.

e Ja pulveris nokliist acis, ja tas ir nésatas un ja tas ir viegli izdarams, iznemiet
kontaktlécas un izmetiet tas. Nekavgjoties noskalojiet acis ar lielu daudzumu
tidens vismaz 15 mintes. Ja rodas kairinajums, sazinieties ar oftalmologu.

5.2. Asins un spermas ziedoSana

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

VirieSu dzimuma pacienti nedrikst ziedot spermu vai spermatozoidus arst€Sanas laika,
tostarp laika, kad tiek partraukta deva, un vismaz 7 dienas p&c 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 griitniecibas gadijuma

e Ja griitnieciba iestajas virieSu dzimuma partnerei, jainformé veselibas apriipes
specialists.

e Jasievietei, kas tiek arst€ta ar pomalidomidu, iestajas griitnieciba, arstéSana ir
japartrauc un paciente janosiita pie arsta, kur§ ir specializ€jies vai pieredzgjis
teratologija, lai sanemtu noveért&jumu un padomu.

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

e Par visiem $adiem gadijumiem ir jazino.

e Aizpildiet “grutniecibas zinojuma veidlapu”, kas ir ieklauta $aja veselibas
apriipes specialistam paredzétaja macibu komplekta, un nosiitiet to
registracijas apliecibas ipasnieka Medicinas nodalai (7. sadala).

e Jums jauzrauga visu griitniecibas laiku.

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

Informacijai un jautajumiem:

Registracijas apliecibas ipasnieks

Kontaktinformacija

Talrunis: +371 255117750

SIA Stada Latvia E-pasts: safety(@snovigroup.com
AS Grindeks Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
Talrunis: +371 67083205
Fakss: 371 67083505
E-pasts: vigilance@grindeks.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 255117750
E-pasts: safety@snovigroup.com

AS Grindeks

Talrunis: +371 67083205
E-pasts: vigilance(@grindeks.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 timeklvietne www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes
specialistiem” izveloties “Zinot par zalu blakném” vai sken€jot zemak attéloto QR
kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:

67078438.
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8. PACIENTU KATEGORIZESANAS ALGORITMS

Jauna pacienta novertgjums

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),
arst€Sanas laika un 7 dienas
péc devas lietoSanas
partrauksanas un/vai

arstéSanas partrauksanas.

Sieviete

Bez reproduktiva potenciala

Jaatbilst vismaz vienam no talak

noraditajiem nosacijumiem:

e Vecums > 50 gadi un dabiga
amenoreja > 1 gadu (amenoreja
péc veéza arst€Sanas vai krits
barosanas perioda neizsledz
reproduktivo potencialu);

e Ginekologa apstiprinata
priekslaiciga olnicu mazspgja;

e Bilaterala salpingoovarcktomija
vai histerektomija anamngzg;

e XY genotips, Ternera sindroms,
dzemdes agenéze.

Atlauta pomalidomida lietosana.

Ar reproduktivo potencialu

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

e Implants, Levonergestrela
izdaloSa intrauterina sistéma
(IUyS),

e medroksiprogesterona acetata
depo injekcijas,

e olvada sterilizacija,

e dzimumattiecibas tikai ar partneri,
kuram veikta vazektomija,

e ovulaciju inhib&josas tabletes, kas
satur tikai progesterone
(dezogestrelu).

Kontracepcijas metodi jaizmanto 4

ned€las pirms terapijas, terapijas laika

un 4 ned&las p&c terapijas.

I

Veikt gritniecibas noteikSanas testu 4
nedélas péc atbilstosas kontracepcijas
lietoSanas uzsakSanas (arT ja ievero
atturibu no dzimumattiecibam).

Nav nepieciesams veikt
griitniecibas  testu un izmantot
kontracepciju.

Negativs

Atlauta pomalidomida lietoSana.
gritniecibas

Jaturpina  veikt
noteikSanas testus ik péc

nedelam terapijas laika (pat, ja

tiek ieverota atturiba

dzimumattiectbam)

Pozitivs
NEDRIKST UZSAKT
ARSTESANU
Informét atbilsto$i apmacitu

veselibas apriipes specialistu.
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Aptiekas registracijas forma

Aptiekas nosaukums

Aptiekas vaditajs

Aptiekas adrese

Talruna numurs

E-pasta adrese

Bt [aptiekas vaditaja vards, uzvards]
piekritu istenot Pomalidomida Izglitojosa materidala komplekta veselibas apripes
specialistam noraditos riska mazinasanas pasakumus.

Atzimgjiet,
ja piekritat

1. Pomaidomids tiks parbaudits, uzglabats un izsniegts saskana ar aptiekas O
prieksrakstiem.

2. Visi farmaceiti, kuri izsniegs Pomalidomidu, bus izlasijusi un sapratusi O
Izglitojosu materialu komplektu veseltbas apripes specialistam.*

3. Farmaceits, kur§ izsniegs Pomalidomidu, parbaudis un parakstis |
Kontrolétas izsniegsanas veidlapu.

4. Farmaceits, kur§ izsniegs Pomalidomidu, parbaudis recepti pirms zalu O
izsniegSanas.

5. Farmaceits, kur§ izsniegs Pomalidomidu sieviettm ar reproduktivu O
potencialu, zales izsniegs maksimali 4 ned€lu ilgai terapijai un virieSiem
un sievieteém bez reproduktiva potenciala maksimali 12 ned€lu ilgai
terapijal.

6. P&c zalu izsniegSanas, Kontroletas izsniegSanas veidlapas tiks uzglabatas O
aptieka vismaz 2 gadus. Katras aizpilditas Kontroletas izsniegSanas
veidlapas kopija tiks nosutita uz safety@snovigroup.com.

7. Informacija, kas sniegta Kontroletas izsniegsanas veidlapa, tiks |
izmantota, lai parvaldes agentiram sniegtu anonimas atskaites
Griitniecibas nepiclausanas programmas izverté$anai.

8. Esmu izlasijis(-usi) un sapratis(-usi) lzglitojosa materiala komplektu O
veselibas apriipes specialistam.

Es saprotu, ka registracija Pomalidomida izplatiSanai tiks pieskirta tikai tad, ja es

piekritiSu ieprieks aprakstitajiem punktiem.

*Es apnemos informét aptiekas farmaceitus un/vai farmaceita asistentus, kas tiesigi

izsniegt zales pacientam manis vaditaja aptieka, par griitniecibas nepielauSanas
programmu un apmacit Pomalidomida izsniegSana katru jauno aptiekas farmaceitu
un/vai farmaceita asistentu.

Paraksts

Paraksta atSifréjums

Datums

dd-mén-gggg




Kontrolétas izsniegSanas veidlapa

Katra Pomalidomida izrakstiSanas reiz€ nepiecieSams no jauna aizpildit So veidlapu.
Veidlapas aizpildiSana ir obligata visiem pacientiem.

Ludzu, 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 dzim3anas gads | Pacienta kods |

Arstgjosais arsts (drukatiem burtiem)

Diagnoze (lidzu ierakstiet):

Izrakstito kapsulu stiprums | o 1 mg |o2mg | o3mg | D4 mg

Kopgjais kapsulu skaits

Ludzu, ierakstiet cikla numuru, kas ir izrakstits $im pacientam |

Sieviete, BEZ reproduktiva potenciala | ]

| Virietis | ]

Piezime farmaceitam-neizsniegt, ja nav atzimets:

Sieviete AR reproduktivu potencialu (maksimali 4 nedélu o
kurss)

P&dgja negativa griitniecibas testa datums
dd-mén-gggg

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

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

Sutitaja vards, uzvards, Datums, kad bija
paraksts nosatits: dd-mén-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 /zglitojosu
materidalu komplektu veseltbas apriipes specialistam, un apstiprinu, ka pacients ir parakstijis Informétas
piekrisanu veidlapu Pomalidomida arstéSanai.

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

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

Farmaceita deklaracija

Es apstiprinu, ka $T Pomalidomida Kontroletas izsniegsanas veidlapa ir pilniba aizpildita un zalu
izsniegSana notiks 7 dienu laika péc zalu izrakstiSanas un ka esmu izlasijis un sapratis Pomalidomida
Izglitojosu materialu komplektu veseltbas apriipes specialistam.

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

Zimogs

Aptiekas nosaukums, adrese un

pasta indekss
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