Piiloha vztahujici se k ¢él. 127a

Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani lé¢ivého pripravku,
které budou provedeny ¢lenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani lé¢ivého prFipravku,
které budou provedeny clenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a Gcinné
pouziti |éCivého pfipravku popsané nize jsou splnény:

1. Clenské staty se s drzitelem rozhodnuti o registraci dohodnou na podrobnostech systému tizené

distribuce v souladu s vnitrostatnimi predpisy a systémy zdravotni pé¢e a musi tento program
zavést na vnitrostatni drovni pred uvedenim IéCivého pFipravku na trh, aby bylo zajisSténo, Ze:
o Pted predepisovanim pfipravku je véem zdravotnickym pracovniklim, kteFi maji
v Umyslu predepisovat pripravek Thalidomide LIPOMED (a po dohodé s pfisluSnym
vnitrostatnim orgdnem vydavat tento pripravek), poskytnut informacni balicek pro
zdravotnické pracovniky, ktery obsahuje:
= informacni broZuru pro zdravotnické pracovniky obsahujici algoritmus pro
hodnoceni pacientll a pozadavky na téhotenské testy a antikoncepci,
» formulaie o zahajeni Ié¢by a/nebo podobna pomucka pro Zeny, které mohou
otéhotnét, pro Zeny, které nemohou otéhotnét, a pro muze,
= informacni brozury pro pacienty (Zzeny a muze),
= karty pacienta a/nebo podobné pomticky,
» souhrn Udajl o pripravku, pfibalovou informaci a oznac¢eni na obalu,
= materiadly a informace tykajici se hlaseni téhotenstvi,
» formuldfe pro hldgeni nezaddoucich G&inkd.

2. Clenské staty zavedou opatteni, ktera zajisti, Ze:
o maximalni délka lécby na jeden pfedpis Cini
= 4 tydny u Zen, které mohou otéhotnét,
» 12 tydnd u muzd a u Zen, které nemohou otéhotnét,
o ptipravek Ize vydat pouze do 7 dni od data vydani predpisu.

3. Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci realizoval na svém Gzemi program

prevence poceti (PPP). Podrobnosti o tom, jak bude program PPP realizovan, je tfeba odsouhlasit

s drzitelem rozhodnuti o registraci a zavést pied uvedenim pripravku na trh.
4. Clenské staty se maji dohodnout na zavedeni systému karet pacientd na mistni Grovni.

5. Clenské staty maji zajistit, aby drzitel rozhodnuti o registraci poskytl eduka¢ni materialy
vnitrostatnim organizacim pacientd k posouzeni, nebo pokud takova organizace neexistuje
nebo nemUze byt zapojena, ptisludné skupiné pacientl. Tito pacienti pokud mozno maji byt
bez predchozi zkusenosti s |éCbou thalidomidem. Vysledky uZivatelského testovani budou
muset byt pfedlozeny pfislusnému vnitrostatnimu organu a konecné materidly validovany
na vnitrostatni drovni.

6.Clensky stat se ma pred uvedenim pfipravku na trh dohodnout s drzitelem rozhodnuti
0 registraci na:

o nejvhodnéjsich strategiich pro monitorovani pouziti mimo schvélené indikace
v réamci Uzemi statu,

o shromazdovani podrobnych tdajll pro pochopeni demografie cilové populace,
indikace a poctu zen, které mohou otéhotnét, za Ucelem peclivého sledovani pouziti
mimo schvalené indikace v rdmci Uzemi statu,

o zavedeni vnitrostatnich opatfeni pro hodnoceni Uc¢innosti a dodrzovani programu
PPP.

7.Clenské staty zajisti, aby pFisluné materiadly obsahovaly tyto kli¢ové prvky (klicové prvky
informacniho balicku pro zdravotnické pracovniky):



a) Informacdnibrozura pro zdravotnické pracovniky

e Historie thalidomidu a stru¢na informace o pfipravku Thalidomide Lipomed a jeho schvalené
indikaci

e Davkovani

« MaximalIni délka predepsané Ié&by podle schvalenych ddvkovacich reziml pro dané indikace

o
o

4 tydny lécby u Zen, které mohou otéhotnét
12 tydnl 1é¢by u muzd a u Zen, které nemohou ot&hotnét

e Informace o teratogenité a nutnosti vyhnout se expozici plodu

e Pokyny pro zdravotnické pracovniky a osSetfujici personal tykajici se manipulace s blistry nebo
obalenymi tabletami pripravku Thalidomide Lipomed

« Povinnosti zdravotnickych pracovnik(, ktefi hodlaji pfedepisovat nebo vydavat pFipravek
Thalidomide Lipomed zahrnuji:

o

O
o
o

nutnost poskytovat pacientim vyé&erpavajici informace a poradenstvi

posouzeni schopnosti pacientl dodrzovat poZzadavky pro bezpe&né pouzivani thalidomidu.
nutnost poskytnout pacientdm vhodné edukaéni materidly

nutnost hlasit drziteli rozhodnuti o registraci a mistnimu zdravotnickému organu (pokud se to
na ¢lensky stat vztahuje) t&hotenstvi nebo nezadouci G¢inky pomoci poskytnutych formuladit

¢ Rady ohledné bezpecnosti pro vSechny pacienty

(0]

o
o
O

Pokyny pro predchazeni chybam v medikaci (pfipadna zaména za referencni [éCivy pfipravek)
Popis a IéCba ischemické choroby srdecni (véetné infarktu myokardu)

Likvidace nepotiebného IéCivého prFipravku

Informace o tom, Ze béhem Iéc¢by (véetné béhem pripadného preruseni|écby) a po dobu
alespon 7 dni po ukonceni IéCby thalidomidem se nesmi darovat krev

e Algoritmus pro realizaci programu prevence poceti

o

M4 slouzit jako pomUcka ke kategorizaci pacientek a k uréeni doporuc¢ené metody
antikoncepce a postupd testovani

e Informace o programu prevence poceti

o

Definice Zeny, kterd mlze ot&hotnét, a kroky, jez méa predepisujici Iékar ucinit, neni-li si jisty

ohledné schopnosti Zeny otéhotnét

Informace o tom, co je povazovano za Ucinnou antikoncepci

Rady ohledné bezpeclnosti pro Zeny, které mohou otéhotnét

= Nutnost vyhnout se expozici plodu

= Nutnost vhodné antikoncepce, definice a pozadavky na vhodnou metodu antikoncepce

= V pfipadé nutnosti zménit nebo vysadit svou obvyklou metodu antikoncepce ma Zena
informovat:
- lékare, ktery ji antikoncepci pfedepisuje, ze uziva thalidomid,
- lékare, ktery ji predepisuje thalidomid, Zze vysadila nebo zménila svou obvyklou

metodu antikoncepce

= Pozadavky na testovani gravidity
- Informace o vhodnych testech
- Frekvence (pred zacatkem IéCby, kazdy mésic béhem [éCby a po ukonceni [éCby)

= Nutnost okamzitého ukonceni pouzivani thalidomidu pFi podezfeni na téhotenstvi

= Nutnost okamzité informovat oSetfujiciho Iékafe pFi podezieni na téhotenstvi

Rady ohledné bezpecnosti pro muze

= Nutnost vyhnout se expozici plodu

» Nutnost pacientd pouzivat kondom, je-li jejich sexudIni partnerka t&hotna nebo mize
otéhotnét a nepouziva Géinnou antikoncepci, nebot thalidomid je pfitomen ve spermatu

= Informace o tom, Ze kdyz partnerka muze otéhotni, muz musi okamzité informovat svého
oSetrujiciho lékare, a vzdy béhem pohlavniho styku pouzivat kondom

= Informace o tom, Ze nesmi béhem IéCby (vietné béhem pripadného preruseni lécby) a po
dobu alespori 7 dni po ukonceni l1é¢by thalidomidem darovat sperma

e Pozadavky ohledné hlaseni téhotenstvi

o

[¢]

Instrukce, aby pouzivani thalidomidu bylo pfi podezfeni na téhotenstvi okamzité ukonceno,
jedna-li se o pacientku

Povinnost odeslat pacientku |ékafi se specializaci nebo praxi v teratologii, ktery provede
odborné vysetreni a poskytne potfebné poradenstvi

Potfeba vyplnit formulaf hlaseni téhotenstvi dodaného v ,informacnim balicku pro
zdravotnické pracovniky”

Podrobnosti o mistnim kontaktu pro hlaseni jakéhokoliv podezfeni na téhotenstvi

b) FormuléFe o zahajeni Ié&by a/nebo podobnd pomicka

e Budou existovat 3 typy formulaitl o zahajeni Ié¢by a/nebo podobné pomticka:

e}

Pro Zeny, které mohou otéhotnét



Pro zeny, které nemohou otéhotnét
Pro muze

e Vdechny formulédte o zahajeni Ié¢by a/nebo podobna pomdicka budou obsahovat tyto prvky:

(¢]
o
s
o
o
(¢]
(o]

o O O

Varovani o tom, Ze pripravek je teratogenni

Poskytnuti vhodného typu poradenstvi pacientim ptfed zahajenim lé&by

Datum poskytnuti poradenstvi

Potvrzeni o tom, Ze pacient rozumi pokynim tykajicim se vzniku rizika v souvislosti

s thalidomidem a opatfenim souvisejicim s PPP

Udaje 0 pacientovi, podpis a datum

Jméno predepisujiciho Iékare, podpis a datum

Cil tohoto dokumentu, tj. jak je uvedeno v PPP: ,Cilem formulafe o zahdjeni IéCby je chranit
pacienty, pripadné plody pacientek tim, Ze pacienti budou pIné informovani o riziku
teratogenity a dalSich nezadoucich ucincich spojenych s uzivanim thalidomidu a budou si jich
védomi. Tento formuladF nepfedstavuje smlouvu a nezprostuje nikoho povinnosti tykajici se
bezpecného pouzivani pripravku a prevence expozice plodu."

 Formulare o zahajeni 1é¢by a/nebo podobna pomficka pro Zzeny, které mohou otéhotnét, budou
rovnéz obsahovat:

o

Potvrzeni o tom, Ze lékaf projednal s pacientkou toto:

= Nutnost vyhnout se expozici plodu

= Je-li téhotnd nebo planuje-li téhotenstvi, nesmi thalidomid uzivat

= Nutnost pouZivat vhodnou metodu antikoncepce bez pferugeni po dobu alespori 4 tydn(
pred zahdjenim 1é¢by, po celou dobu 1é¢by a po dobu alespori 4 tydnd po ukonéeni 1é¢by

= Pokud potfebuje zménit nebo vysadit svou obvyklou metodu antikoncepce, méla by
informovat:
- lékare, ktery ji antikoncepci predepisuje, Ze uziva thalidomid,
- lékare, ktery ji predepisuje thalidomid, ze vysadila nebo zménila svou obvyklou

metodu antikoncepce

= Nutnost provadéni t&hotenskych testd, tj. pred Ié€bou, alespori kazdé 4 tydny b&hem
Ié¢by a po jejim ukonceni

= Nutnost okamzité vysadit thalidomid pfi podezfeni na téhotenstvi

= Nutnost okamzité vyhledat svého lékare pfi podezfeni na téhotenstvi

= Informace o tom, ze pripravek nesmi podavat zadnym jinym osobdm

= Informace o tom, Ze nesmi béhem IéCby (vCetné béhem pripadného preruseniléCby) a po
dobu alespon 7 dni po ukonceni I&éCby thalidomidem darovat krev

= Informace o tom, Ze po ukonceni léCby ma vratit vesSkery nepouzity pfipravek do lékarny

« Formulate o zahajeni 1é¢by a/nebo podobna pomlicka pro Zeny, které nemohou ot&hotnét budou
rovnéz obsahovat:

(e]

Potvrzeni o tom, Ze Iékarf projednal s pacientkou toto:

*» Informace o tom, Ze pripravek nesmi podavat zadnym jinym osobam

= Informace o tom, Ze nesmi béhem IéCby (vCetné& béhem pripadného preruseni lécby) a po
dobu alespon 7 dni po ukonceni |éCby thalidomidem darovat krev

= Informace otom, Ze po ukonceniléCby ma vratit veskery nepouzity pripravek do lékarny

o Formulare o zahajeni 1é¢by a/nebo podobna pomicka pro muze budou rovnéz obsahovat:

o

Potvrzeni o tom, Ze Iékar projednal s pacientem toto:

= Nutnost vyhnout se expozici plodu

* Nutnost pouzivat kondom, je-li jejich sexudlni partnerka t&hotna nebo mize otéhotnét
a nepouziva uginnou antikoncepci, nebot thalidomid je pfitomen ve spermatu

= Informace o tom, Ze pokud partnerka muze otéhotni, muz musi okamzité informovat
svého oSetrujiciho lékare, a vzdy béhem pohlavniho styku pouzivat kondom

= Informace o tom, Ze nesmi béhem IéCby (vCetné béhem pripadného preruseni lécby) a po
dobu alespon 7 dni po ukonceni léCby thalidomidem darovat krev nebo sperma

= Informace o tom, Ze pfripravek nesmi podavat zadnym jinym osobam

= Informace o tom, Zze ma na konciléCby veSkery nepouzity pfipravek vratit do I1ékarny.

c) Informacnibrozury pro pacienty:

® Pro pacienty budou k dispozici 3 typy informacnich brozur:

(¢]
o
o]

Brozura pro zeny, které mohou otéhotnét
Brozura pro Zeny, které nemohou otéhotnét
Brozura pro muze

¢ VSechny informacni brozury pro pacienty budou obsahovattyto prvky:

(o]
(¢]

Informaci o tom, Ze thalidomid je teratogenni
Informaci o tom, Ze thalidomid mGZe zplsobit ischemickou chorobu srdeéni (véetné& infarktu
myokardu)



o Popis karty pacienta a informace o jejim pouzivani v pfislusném clenském staté
Pokyny pro zachdzeni s pripravkem Thalidomide Lipomed pro pacienty, osetfujici personal
a rodinné pfislusniky
Narodni nebo jind platna zvlastni opatreni pro vydani predepsaného thalidomidu
Informaci o tom, Ze thalidomid se nesmi davat jinym osobam
Informaci o tom, Ze pacient nesmi darovat krev
Informaci o tom, Ze pacienti maji informovat svého |ékafe o jakychkoli nezadoucich Gcincich
o Informacio tom, ze veskery nepouzity pfipravek ma byt po ukonceni IéCby vracen do Iékarny
e Kromé vysSe uvedenych informaci obsazenych ve vSech informacnich brozuradch budou informacni
brozury pro Zeny, které mohou otéhotnét, obsahovat také tyto informace:
o Nutnost vyhnout se expozici plodu
o Nutnost uZivat vhodnou antikoncepci
o V prfipadé nutnosti zménit nebo vysadit svou obvyklou metodu antikoncepce ma Zena
informovat:
= |ékare, ktery ji antikoncepci pfredepisuje, Ze uziva thalidomid,
= |ékare, ktery ji pfedepisuje thalidomid, Ze vysadila nebo zménila svou obvyklou metodu
antikoncepce
o Nutnost provedeni téhotenskych testd, tj. pred za¢atkem Ié&by, alespon kazdé 4 tydny
b&hem I&Eby a po dobu alespori 4 tydnl po ukonéeni Ié¢by
o Nutnost okamzité vysadit thalidomid pfi podezfeni na téhotenstvi
o Nutnost okamzité vyhledat svého lékafe pfi podezfeni na téhotenstvi
e Kromé vysSe uvedenych informaci obsazenych ve vSech informacnich brozuradch budou informacni
brozury pro muze obsahovat také tyto informace:
o Nutnost vyhnout se expozici plodu
o Nutnost pouzivat kondom, je-li jejich sexudlni partnerka t&hotna nebo miZe oté&hotnét
a nepouziva udinnou antikoncepci, nebot thalidomid je pfitomen ve spermatu
o Informace o tom, Ze pokud partnerka muze otéhotni, muz musi okamzité informovat svého
oSetrujiciho 1ékare, a vZzdy béhem pohlavniho styku pouzivat kondom
o Informace o tom, Ze nesmi béhem IéCby (vCetné béhem pripadného prerusenilécby) a po
dobu alespon 7 dni po ukonceni |éCby thalidomidem darovat sperma

O

O O O O

d) Karty pacienta a/nebo podobné pomdcky:

® Potvrzeni poskytnuti vhodného typu poradenstvi

e Dokumentace o moznosti otéhotnéni pacientky

e Zaskrtavaci rdmecek (nebo podobny systém), ktery lékaf zaskrtne, ¢imzZ potvrdi, Ze pacientka
pouzivd vhodnou metodu antikoncepce (jedna-li se o Zzenu, kterd miize otéhotnét)

« Potvrzeni o negativhim t&hotenském testu pred zahajenim Ié&by (jedna-li se o Zenu, kterd mize
otéhotnét)

« Data provedeni t&hotenskych testl a jejich vysledky

e) Souhrn udaijl o pfipravku, ptibalova informace a oznaceni na obalu

f)  Uvodni formulédt hldseni téhotenstvi a formuldi ozndmeni vysledku téhotenstvi

g) Formuldte pro hldgeni nezadoucich G&inkl

h) Vyhodnoceni po uvedeni ptipravku na trh a vyhodnoceni dodr#ovani pokyni (podle potfeby &lenského

statu)

Tyto podminky pIné odrazeji doporuceni vyboru PRAC.



