Svariga informacija pacientam par zalu riska
mazinasanu

Pacienta broSiira

(pomalidomide)

Bridinajums:

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

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

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

Griitniecibas nepielausanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visiem pacientiem.
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1. INFORMACIJA SIEVETEM AR REPRODUKTIVO POTENCIALU

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

Pomalidomids var nodarit kaitéjumu nedzimuSam bérnam. Ir pieradits, ka
pomalidomids izraisa iedzimtus defektus dzivniekiem, un sagaidams, ka tam bus
Iidziga iedarbiba uz cilvekiem.

e Lai nodrosinatu, ka v&l nedzimuSais b&rns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, jiisu arsts aizpildis riska informacijas apzindasanas veidlapu, kas
dokumenté, ka esat informéts par prasibu, ka jums NEDRIKST iestaties
griitnieciba visa pomalidomida terapijas laika un vismaz 4 ned€las péc
pomalidomida lietoSanas partraukSanas.

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

e Jus nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu.

e Neizlietotas kapsulas vienmér jaatdod farmaceitam drosai iznicinaSanai.

e Jus nedrikstat ziedot asinis arsté€Sanas laika, devas partraukSanas laika vai vismaz
7 dienas péc arstéSanas partrauksanas.

e Jis nekad nedrikstat lietot pomalidomidu, ja:

o Jus esat stavokli;

o Jis esat sieviete, kurai ir iesp€ja 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 griitniece vai domajat, ka jums var€tu bt
gritnieciba, vai planojat griitniecibu, jo pomalidomids var bt Kkaitigs
nedzimu$am bérnam.

e Pirms pomalidomida terapijas uzsaksanas Jums japarruna ar savu arstu, vai pastav
iespgja, ka Jums var€tu iestaties gritnieciba. Dazam sievietém, kuram nav
regularas menstruacijas vai kuram tuvojas menopauze, joprojam var iestaties
gritnieciba.

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



Lai nodroS$inatu, ka nedzimusSais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informacijas apzinasanas veidlapu, kas dokument€, ka esat
inform@€ts par gritniecibas nepielauSanas programmas prasibam. Sievietes
reproduktiva vecuma tiks informétas par to, ka pomalidomida terapijas laika un
vismaz 4 nedélas péc pomalidomida lieto$anas partraukSanas NEDRIKST iestaties
griitnieciba.

Lai nodro$inatu, ka veél nedzimuSais beérns netieck paklauts pomalidomida
iedarbibai, arsts aizpildis pacienta karti, atzimgjot, ka esat informéts par prasibu,
ka arsté3anas 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, Jisu arsts aizpildis Pomalidomida Kontrolétas izsniegsanas veidlapu ar
katru recepti. Kontrolétas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka esat informéta
par prasibu izvairities no griitniecibas Pomalidomida arsteéSanas laika, ka ar1 vienu
ménesi pec 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&amiba un pat tad, ja piekritat un katru
meénesi apstiprinat, ka neiesaistisieties heteroseksualas aktivitateés, pirms
arst€Sanas jums tiks veikti grutniecibas testi arsta uzraudziba. Tie tiks atkartoti
vismaz ik péc 4 ned€lam arste€Sanas laika, devas partraukSanas laika un vismaz 4
nedélas peéc arstéSanas pabeigSanas (ja vien nav apstiprinats, ka jums ir bijusi
olvadu sterilizacija).

Ja Jums ir gritniecibas 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
nedélas pirms arstéSanas uzsakSanas, visa arstéSanas laika (ieskaitot devas
lietoSanas partraukumus) un vismaz 4 nedglas pec 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 iespgjas atrak péc negativa griitniecibas
testa rezultata.

NELIETOJIET POMALIDOMIDU, ja esat griitniece, dom3jat, ka jums varétu
but gritnieciba, vai planojat griitniecibu, jo pomalidomids var but kaitigs vel
nedzimu$am bérnam.

Ja Jums ir aizdomas, ka Jums varétu bt gritnieciba, So zalu lietoSanas laika
vai 4 nedélu laika péc arsteSanas beigam, Jums nekavéjoties japartrauc
pomalidomida lietoSana un jainformé arstéjoSais arsts. Jiisu arsts nosiitis Jis
pie arsta, kur§ ir specializéjies vai pieredzéjis teratologija, lai sanemtu
novértéjumu un padomu.



REPRODUKTIVA POTENCIALA NOVERTEJUMS

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

e Jis esat vismaz 50 gadus veca un ir pagajis vismaz viens gads kop$ ped€jam
menstruacijam (ja menstruacijas ir beigusas véza terapijas dél, tad joprojam
pastav iesp€ja, ka Jums var€tu iestaties griitnieciba);

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

e Jums ir ginekologa apstiprinata prieks$laiciga olnicu mazspgja;

e Jums ir XY genotips, Térnera 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 jaievéro $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 ned€las pirms
pomalidomida terapijas, pomalidomida terapijas laika, jebkura pomalidomida
terapijas partraukuma un vismaz 4 ned€las péc pomalidomida terapijas
partrauksSanas

VAI

o Pickritiet, ka neiesaistisieties seksualas aktivitate€s ar partneri, sakot vismaz 4
ned€las pirms pomalidomida terapijas, pomalidomida terapijas laika, jebkados
pomalidomida terapijas partraukumos un vismaz 4 nedélas péc pomalidomida
terapijas partraukSanas. Jums tiks ligts to katru meénesi apstiprinat.

Inform€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 Jusu
partnerim ir jaapspriez ar savu arstu piemé&rotus kontracepcijas veidus, kas jums
abiem Skiet pienemami.

Ja nepiecieSams, veselibas apriipes specialists var Jus nosiitit pie specialista, lai
sanemtu padomu par kontracepciju.



2. INFORMACIJA SIEVETEM BEZ REPRODUKTIVA POTENCIALA

Pomalidomids pec struktaras ir lidzigs talidomidam. Talidomids ir zinama
cilvekam teratogena 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 bis Iidziga iedarbiba uz cilvekiem.

e Lai nodroSinatu, ka nedzimusSais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informdcijas apzinasanas veidlapu, kas dokument€, ka nevarat
palikt stavokli.

e Jis nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu.

e Neizlietotas kapsulas vienmér jaatdod farmaceitam droSai iznicinaSanai.

e Jis nedrikstat ziedot asinis arst€Sanas laika, devas partraukSanas laika vai vismaz
7 dienas péc arsteéSanas 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 jiis neietilpstat kada no STm
kategorijam:
e Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja péc veza
arst€Sanas vai kriits baroSanas perioda neizslédz reproduktivo potencialu);
¢ Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja;
e Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnézg;
e XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze.

e Lai nodroSinatu, ka veél nedzimuSais bérns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, arsts aizpildis pacienta karti, atzimgjot, ka esat informéts par prasibu,
ka arsteéSanas 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 sanpemtu Pomalidomidu, Jums aptieka jaiesniedz arsta izrakstita recepte un
Kontrolétas izsniegSanas veidlapa T dienu laika peéc Pomalidomida parakstiSanas.



3. INFORMACIJA VIRIESU DZIMUMA PACIENTIEM

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

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

Pomalidomids noklist cilvéka sperma. Ja Jusu partnere ir stavokli vai vinai var
iestaties gritnieciba un vina neizmanto efektivu kontracepcijas lidzekli, Jums
jalieto prezervativs stajoties seksualas attiecibas visa arst€Sanas laika, devas
partraukuma laika un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas partrauksSanas,
pat ja jums ir bijusi vazektomija.

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

Lai nodros$inatu, ka nedzimuSais bérns netiek paklauts pomalidomida iedarbibai,
arsts aizpildis riska informdcijas apzindasanas veidlapu, kas dokument€, ka esat
informéts par prasibu, ka Jusu partnerei NEDRIKST iestaties griitnieciba visa
arst€Sanas laika ar pomalidomidu un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas
partraukSanas.

Jis nekad nedrikstat dalities ar pomalidomidu ar kadu citu. Neizlietotas kapsulas
vienmér ir jaatdod farmaceitam dro$ai iznicinaSanai, cik driz vien iespg&jams.

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

Ja Jisu partnerei iestdjas griitnieciba, kamér lietojat pomalidomidu vai 7 dienu
laika p&c pomalidomida lietoSanas partraukSanas, Jums nekavéjoties jainforme
arstejosais arsts, un ar1 Jiisu partnerei nekavejoties jakonsultgjas 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 veél nedzimuSais beérns netiek paklauts pomalidomida
iedarbibai, Jusu arsts aizpildis pacienta karti, atzim&jot, ka esat informé&ts par
prasibu, ka Jiisu partnerei NEDRIKST iestaties griitnieciba arstéSanas laika ar
pomalidomidu un 7 dienas p&c arstéSanas beigam.

Pomalidomids noklist cilvéka sperma. Ja Jusu partnere ir stavoklt 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 péc pomalidomida lietoSanas partraukSanas, Jums nekavé&joties jainforme
arstejosais arsts, un ar1 Jiisu partnerei nekavéjoties jakonsultgjas ar savu arstu.

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

Lai nodrosinatu, ka vél nedzimusais bérns netiek paklauts Pomalidomida kaitigai
iedarbibai, Jisu arsts aizpildis Pomalidomida Kontrolétas izsniegSanas veidlapu ar
katru recepti. Kontroletas izsniegSanas veidlapa tiks registréts, ka Jus esat
informéts, ka Jusu partnerei jaizvairas no griitniecibas, kamér Jus lietojat
Pomalidomidu un 7 dienas péc Pomalidomida lietoSanas 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.
Jautdjiet savam arstam vai farmaceitam, ja vélaties iegiit vairak informacijas, un
skatiet lietoSanas instrukciju. Lielaka dala blakusparadibu ir islaicigas, un tas var
viegli noveérst un arstét. Ja arst€Sanas laika ar pomalidomidu rodas jebkadas
blakusparadibas, ir svarigi runat ar savu arstu.
Pirms arst€Sanas ar pomalidomidu un tas laika Jums tiks veiktas regularas asins
analizes. Tas ir tapéc, ka zales var izraisit to asins Siinu skaita samazinasanos, kas
palidz cinities ar infekciju (balto Stnu), ka ar1 to Stinu skaita samazinasanos, kas
palidz apturét asinoSanu (trombocitu).
Jusu arstam vajadzetu ligt Jums veikt asins analizes:

e pirms arstésanas;

e katru ned€lu pirmas 8 arsté€Sanas nedélas;

e vismaz katru ménesi péc tam, kamér lietojat pomalidomidu.
So parbauzu rezultata arsts var mainit pomalidomida devu vai partraukt arsteSanu.

Arsts var arT mainit devu vai partraukt zalu lietoSanu 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, 1pasi, 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 tadejadi 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 rtpigi janovelk, lai izvairitos no
saskares ar adu, jaievieto noslédzama plastmasas polietiléna maisina un jaiznicina
saskana ar vietgjam prasibam. P&c tam rokas riipigi janomazga ar ziepém un tdeni
(skatiet zemdk pareizo cimdu nonemsanas panémienu).

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

Pareiza cimdu nonems$anas 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 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 atbilsto$a konteiner3;

e Ripigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

Rikojoties ar zalem, ieverojiet $adus piesardzibas pasakumus, lai noverstu
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 iespgjamu saskari
ar adu (skatit talak).

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

e P&c cimdu novilkSanas riipigi 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 nopliist, vai tiek konstatets, ka kapsulas ir bojatas
vai nopliidusas — nekavéjoties aizveriet aréjo kastiti
o levietojiet produktu noslédzama plastmasas polietiléna maisina
o 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 izklied€Sanas 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 iekluSanu gaisa. Pievienojiet lieko Skidrumu, lai materials
varétu ieklut Skiduma. P&éc apstrades rlipigi notiriet vietu ar ziep€m un tideni un
nosusiniet.

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

e P&c cimdu novilkSanas riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tdeni.

e Ludzu, nekavgjoties zinojiet arstam un/vai farmaceitam.

Ja kapsulas saturs ir uz adas vai glotadam

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

e Ja pulveris nokliist acis, 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 minttes. Ja rodas kairinajums, sazinieties ar oftalmologu.
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5. ZINOSANA PAR IESPEJAMAM NEVELAMAM BLAKUSPARADIBAM:

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

Jis varat zinot par blakusparadibam ties$i Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski
interneta vietn€ www.zva.gov.lv klikskinot uz izveélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “ledzivotajiem” izv€loties “Zinot par
zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu
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Griutniecibas nepielausanas programma
Sieviete reproduktiva vecuma

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

S1 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
iesp&jamos 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
izvelgjusas 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 attur€ties no dzimumdzives, ka arT griitniecibas testa rezultati ir negativi.

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 struktiras ir lidzigs talidomidam.
Talidomids ir cilvekam zinama teratogena 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 vel nedzimusSa bérna navi.



Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzims$anas datums:

Pacienta kods'/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Sieviete
reproduktiva
Jums ir jainforme pacients: vecumda
Atziméjiet

Par pomalidomida augstu teratogéno potencialu un nepiecieSamibu izvairities no =
iedarbibas uz augli.
Ja vina ir stavoklt vai plano griitniecibu, vina nedrikst lietot pomalidomidu. 0
Par efektivam kontracepcijas metodém, kuras var lietot. 0
Par nepiecieSamibu izvairities no pomalidomida griitniecibas laikd un par =
nepiecieSamibu p&c efektivas kontracepcijas bez partraukuma 4 ned€las pirms
arst€Sanas uzsaksanas, visa arstéSanas laika un 4 nedglas péc arsté€Sanas beigam vai
pilniba un nepartraukti atturéties no dzimumdzives.
Par paredzamajam griitniecibas sekam un nepiecieSamibu partraukt arstéSanu un atri =

konsultéties, ja ir aizdomas par griitniecibu.

Par nepiecieSamibu atkartot griitniecibas testu ik péc 4 nedelam, tostarp 4 nedélas ]
pEc arstesanas beigam, ja vien nav apstiprinata olvadu sterilizacija.

Ja vinai ir jamaina vai japartrauc lietot kontracepcijas metodi, vinai jainformé:
a) arstu, kur§ izrakstijis vinai kontracepcijas Iidzekli, ka vina lieto
pomalidomidu; O
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 (liidzu, iedodiet pacientam
Pacienta brosiiru).

O

Nenodot asinis terapijas laika vai 7 dienas péc pomalidomida lietoSanas
partrauks$anas.

Nedalities ar zalém ar citam personam.

Neizlietotas kapsulas atgriezt farmaceitam.

O|o|jo| d

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

Pomalidomids jaizsniedz 7 dienu laika p&c izrakstiSanas.

O

! Liidzu, izmantojiet pacienta inicialus (F,M,L) un méne$a pirmos tris burtus (piem., JAN)



Konsultacija par kontracepciju Atzimgjiet

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 (]

Ja Ne

S _ N _ u u
Vai paciente ir konsultéta par kontracepcijas metodém?

Ja ja, konsultacijas datums

dd.mm.gggg
Ja Ne
Vai paciente ir lietojusi kontracepcijas Iidzeklus vismaz 4 nedélas? 0 0
Ja Ne
Vai paciente spgj lietot kontracepcijas lidzeklus pareizi? 0 0
Kontracepcijas metode Atziméjiet
Implantats O
Levonorgestrelu atbrivojosa intrauterina sisteéma (IUS) 0
Medroksiprogesterona acetata depo n
Olvadu sterilizacija O
Dzimumakts tikai ar virieti, kuram veikta vazektomija; vazektomija 0

jaapstiprina ar divam negativam spermas analiz€m
Ovulaciju inhib&josas tabletes, kas satur tikai progesteronu (t.i., dezogestrelu)

O
Atturiba/ abstinence (apnémusies ieverot absoliitu un nepartrauktu atturibu) 0
Gritniecibas tests Atzimgjiet
Vai pacientei pirms arstéSanas uzsaksanas bija negativs gritniecibas tests, pat | Ja | Né
ja abstinence bija absoliita un ilgstosa? 0 0

Griitniecibas 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 no seksualam attiecibam 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

Riipigi izlasiet un ar krustinu atzimejiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jias tam
piekritat

Atziméjiet
Es saprotu, ka pomalidomids me&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 O
paliek stavokli, lietojot pomalidomidu.
Es saprotu, ka es nedrikstu lietot pomalidomidu, ja es esmu stavokli vai planoju 0
griitniecibu.
Es saprotu, ka man ir jalieto nepartraukti viena efektiva kontracepcijas metode 0

vismaz 4 ned€las pirms terapijas, terapijas laika un pat devas lietoSanas
partraukSanas gadijuma, un vismaz 4 ned€las p&c terapijas, ja vien es
neieveroju absolttu un ilgstoSu atturéSanos no dzimumattiecibam, kas tiek
apstiprinata katru meénesi.

Efektivai kontracepcijas metodei jabtit noteiktai pie apmacita veselibas apriipes
specialista.

Es saprotu, ka, ja man biis jamaina vai japartrauc kontracepcijas metodes 0
lietosana, es to vispirms apspriediSu ar arstu, kurs izrakstija $o kontracepcijas
metodi, un ar arstu, kurs izrakstija pomalidomidu.

Es saprotu, ka pirms terapijas ar pomalidomidu uzsaksanas man ir javeic arsta O
uzraudzits griitniecibas tests. Ja vien netiks apstiprinats, ka man ir bijusi olvadu
sterilizacija, es veiksu griitniecibas testus ik péc 4 nedélam arsteSanas laika un
vismaz 4 nedé€las pec arstéSanas pabeigsanas.

Es saprotu, ka, lictojot §Ts zales, man nekavgjoties japartrauc pomalidomida O
lietoSana un nekavgjoties jainforme arstgjosais arsts, ja rodas aizdomas par
griitniecibu (ieskaitot devu partraukumus); vai ja man iztrukst ménesreizes vai
ir novérojama jebkada neraksturiga menstruala asino$ana; vai ka JEBKADA
IEMESLA DEL, kad man $kiet, ka man var€tu but iestajusies griitnieciba.

Es saprotu, ka pat tad, ja man ir amenoreja, man ir jaievero ieteikumi par 0
kontracepciju.

Esmu inform@ta par tromboembolijas risku un iesp&amo nepiecieSamibu 0
sanemt trombozes profilaksi arst€Sanas ar pomalidomidu laika.

Esmu izlasTjusi pomalidomida Pacientu brosiiru un saprotu tas saturu, ieskaitot 0

informaciju par citam iesp&jamam 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 pé&c 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 arst€sanas 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 autorizdacijas veidlapa ir ietverta neidentific€jama 0
informacija par mani, kas nodroSinds droSu pomalidomida izsniegSanu.
Informaciju var izmantot arT registracijas apliecibas Tpasnieks, zalu izplatitajs
un valsts kompetenta iestade, lai noveértetu 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 sniedzéji (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.

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 atsaukS$ana neietekmé apstrades likumibu, kas balstita uz piekriSanu pirms
atsauk$anas. Datu subjekts tika informéts pirms piekrisanas.

Paraksts Datums (dd/mmm/gggg):




Gritniecibas nepielausanas programma
Sieviete bez reproduktiva potenciala

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

S1 riska informacijas apzinaSanas veidlapa ir jaaizpilda katram pacientam pirms
terapijas ar pomalidomidu uzsaksanas.

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

Sis riska informacijas apzinasanas veidlapas meérkis ir aizsargat pacientus un visus
iesp&jamos auglus, nodro$inot, 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 informe&ta par pomalidomida raditajiem riskiem.

St 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 struktiras 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 gritniecibas laika, ir
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvekiem.
Griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumi ir jaizpilda
visam pacienteém, ja vien nav ticamu pieradijumu, ka paciente nav
reproduktiva vecuma.

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



Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzims$anas datums:

Pacienta kods”/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Kritériji, kas norada uz reproduktiva potenciala triikkumu sievietém Atzimgjiet

Vecums > 50 gadi un dabiga amenoreja > 1 gadu (amenoreja, kas radusies véza 0

arsteéSanas rezultata vai kriits baroSanas perioda, neizslédz reproduktivo potencialu)

Ginekologa apstiprinata priekslaiciga olnicu mazspgja 0

Bilaterala salpingoovarektomija vai histerektomija anamnéze 0

XY genotips, Térnera sindroms, dzemdes agenéze 0
Paciente

nav
el _ . reproduktiva

Jums ir jainformé pacients: —

vecuma
Atziméjiet

Ka pomalidomidam ir augsts teratogenitates risks. 0

Par tromboembolijas risku un iesp&jamiem antitrombotiskiem profilaktiskiem 0

pasakumiem arst€Sanas laika ar pomalidomidu.

Par citam iesp&jamam bitiskam pomalidomida blakusparadibam (lidzu, iedodiet 0

pacientei Pacienta brostru).

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 autorizdcijas 0

veidlapu.

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




Arsta apstiprinajums/piekriSana

Esmu pilniba informéjis iepriekS minéto pacientu par arstéSanu ar pomalidomidu,
tas lietoSanas mérki 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/ggg):

Jaaizpilda pacientam

Riipigi izlasiet un ar krustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jiis tam
piekritat

Atzimgejiet

Es saprotu, ka pomalidomids medz izraisit smagus, dzivibai bistamus
iedzimtus defektus. Arsts mani bridindja, ka jebkuram vél nedzimu$am bérnam
ir augsts iedzimtu defektu risks un vins pat var nomirt, ja sieviete ir stavokli vai
paliek stavokli, lietojot pomalidomidu. O

Esmu informéta par tromboembolijas risku un iesp&jamo nepiecieSamibu 0
sanemt trombozes profilaksi arsteSanas ar pomalidomidu laika.
Esmu izlasTjusi pomalidomida Pacientu brosiiru un saprotu tas saturu, ieskaitot 0
informaciju par citam iespgjamam nozimigam veselibas problémam
(blakusparadibam), kas ir saistitas ar pomalidomida lietoSanu.

Es zinu, ka es nedrikstu nodot asinis pomalidomida terapijas laika (ieskaitot 0
devas lietoSanas partraukSanas laika) vai 7 dienas p&c lietoSanas partrauksanas.
Es saprotu, ka pomalidomids tiks izrakstits TIKAI man. Es nedrikstu dalities 0
NE AR VIENU.
Es saprotu, ka visas neizlietotas pomalidomida kapsulas pec arstéSanas beigam 0
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 neidentific€jama
informacija par mani, kas nodroSinds droSu pomalidomida izsniegSanu.
Informaciju var izmantot arT registracijas apliecibas ipasnieks, zalu izplatitajs
un valsts kompetenta iestade, lai noveértetu 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 sniedzéji (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
agentiram.



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/gggg):




Griutniecibas nepielausanas programma
VirieSi

Riska informacijas apzinasanas veidlapa

S1 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 merkis ir aizsargat pacientus un visus
iesp&jamos auglus, nodro$inot, 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 biitu
informé@ti par pomalidomida raditajiem riskiem.

St 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 struktiras 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 pacientém, ja vien nav ticamu pieradijumu, ka pacients nav
reproduktiva vecuma.

Ja pomalidomids tiek lietots griitniecibas laika, tas var izraisit smagus
iedzimtus defektus vai vel nedzimusSa bérna navi.
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Informacija par pacientu

Pacienta vards:

Pacienta uzvards:

Dzims$anas datums:

Pacienta kods”/ iniciali:

Konsultacijas datums:

Jums ir jainforme pacients: Viriesi
umsar jai pacients: Atziméjiet

Par pomalidomida augsto teratogé€no potencialu un nepiecieSamibu nekavgjoties =

informét vina arstgjoso arstu, ka ar1 par nepiecieSamibu nositit partneri pie arsta ar

pieredzi teratologija, ja vina partnerei iestajas griitnieciba vai vina ir stavokli, kamér

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 iespgamo nepiecieSamibu sanemt O

trombozes profilaksi arstéSanas ar pomalidomidu laika.

Par citam nopietnam pomalidomida blakusparadibam (lidzu, iedodiet pacientam O

pacienta brosiiru).

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

lietosanas 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 sp€j pareizi lietot kontracepcijas lidzeklus. 0

Griitniecibas nepielauSana

Pacients apstiprina, ka: Atziméjiet

Vins$ 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 apnemusies ieverot pilnigu un absolttu atturibu. 0

Arsta apstiprinajums/piekri§ana

Esmu pilniba informgjis iepriek$ 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/gggg):

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

Riupigi izlasiet un ar krustinu atziméjiet lodzina blakus apgalvojumam, ka Jiis tam

piekritat

Atziméjiet

Es saprotu, ka pomalidomids médz izraisit smagus, dzivibai bistamus iedzimtus
defektus vel nedzimuSam bernam, ja sieviete ir stavoklt 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 lidzekli, es
piekritu lietot prezervativus dzimumakta laika visa arst€Sanas laika, devas
partraukuma laika un 7 dienas p&c arstéSanas partraukSanas, pat ja man ir veikta
vazektomija.

Es zinu, ka man nekavéjoties jainformé arsts, ja domaju, ka manai partnerei varétu biit
iestajusies gritnieciba, kameér 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 novértéjumu un padomu.

Esmu informé&ts par efektivam kontracepcijas metodém, ko var izmantot mana
partnere.

Esmu informéts par trombembolijas risku un iespgamiem prettrombotiskiem
profilakses pasakumiem arstéSanas laika ar pomalidomidu.

Esmu izlasijis pomalidomida Pacientu brosiru un saprotu tas saturu, ieskaitot
informaciju  par citam iesp§amam nozimigam veselibas  probleémam
(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 pé&c lietoSanas
partraukSanas.

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

Es saprotu, ka visas neizlietotas pomalidomida kapsulas péc arstésanas beigam jaatdod
atpakal aptieka.

Esmu inform&ts, 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 nodrosinas drosu pomalidomida izsniegSanu. Informaciju var izmantot
ari registracijas apliecibas Tpasnieks, zalu izplatitajs un valsts kompetenta iestade, lai
novertetu pomalidomida drosu lietoSanu.

Pacienta apstiprinajums

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

pomalidomidu.

o Es piekritu, ka veselibas apriipes sniedzéji (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 filialéem un sadarbibas partneriem,
kas var atrasties citas valstis, nacionalajai kompetentajai iestadei un citu valstu zalu

agenturam.

Es zinu, ka pirms manas personas informacijas nodo$anas mans vards vai cita

informacija, kas lautu mani identificet, 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 atsaukS$ana neietekmé apstrades likumibu, kas balstita uz piekriSanu pirms
atsaukSanas. Datu subjekts tika informéts pirms piekriSanas.

Paraksts Datums (dd/mmm/gggg):

13



Pacienta karte

(pomalidomide)



Pacienta dzimS$anas Pacienta

Informacija veselibas apriupes specialistiem

2. Pacienta kategorija (atzimgjiet vienu):
[] Sieviete bez reproduktiva potenciala
[ ] Virietis

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

3. Pirms pirmas receptes pacientei ir sniegti noradijumi par paredzamo
pomalidomida teratogenitati un nepiecieSamibu izvairities no grutniecibas:

ATSEA VATAS. et

| 1) T



4. Gritniecibas testa grafiks

Apmeklgjuma
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
[ Neskaidrs
[ INav

1zdarits

[]Ja [JNe

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

izdarTts

[]Ja [Ne

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

1zdarits

[]Ja [Ne

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

1zdarits

[]Ja [JN&

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

1zdarits

[]Ja [Ne

[ JPozitivs
[ |Negativs
[ |Neskaidrs
[ |Nav

izdarits

[]Ja [Ne

[ JPozitivs
[ |Negativs
[ ]Neskaidrs
[ ]Nav

izdarTts

[]Ja [JNe

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

izdarTts

[]7a [INe

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

izdarTts

[]Ja [Ne

[ JPozitivs
[ |Negativs
[ |Neskaidrs




Paciente lieto

Apmeklgjuma | vienu efektivu | Gritniecibas Grutniectbas | poyalidomida Nal;f‘f?‘ a Arsta
datums kontracepcijas | testa datums testa wxs | 1zrakstiSanas apmexiquma paraksts
metodi rezultats datums datums
[ INav
izdarits

*#%  Sievietétm reproduktiva vecuma pirms arstéSanas uzsakSanas javeic mediciniski uzraudziti
gritniecibas testi ar minimalo jutibu 25 mSV/ml, ja vina lieto efektivu kontracepcijas metodi, vismaz 4
nedglas, ik p&c 4 nedélam un 4 nedelam péc terapijas beigam, iznemot apstiprinatas olvadu sterilizacijas
gadijuma. ST prasiba attiecas arf uz sievietém reproduktiva vecuma, kuras ievéro absoliitu un
nepartrauktu atturibu no dzimumattiecibas. Papildinformaciju skatiet zalu apraksta kopsavilkuma.
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