Brosura pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Prescrierea sau eliberarea pomalidomidei

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Pomalidomide Accord (pomalidomida), catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +403142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre catre reprezentanta locala a
detinatului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania

Telefon: 0799000919
e-mail: pv._romania@accord-healthcare.com
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Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea
pomalidomidei, inclusiv informatii despre Programul de prevenire a sarcinii (PPS). Va rugam
sa consultati si rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru informatii suplimentare.

Programul de prevenire a sarcinii pentru pomalidomida (PPS):

Daca pomalidomida este luata Tn timpul sarcinii, este de asteaptat sa provoace malformatii
congenitale severe sau moartea copilului nendscut. Acest program este conceput pentru a
se asigura ca bebelusii nendscuti nu sunt expusi la pomalidomida. Va va oferi informatii
despre cum sa urmati programul si va va explica responsabilitatile.

Alte reactii adverse ale pomalidomidei:
O lista completa a tuturor reactiilor adverse, informatii suplimentare si precautii
recomandate pot fi gasite in RCP-ul medicamentului Pomalidomide Accord.

Informatii importante despre eliminarea in siguranta a capsulelor neutilizate si restrictiile
privind donarea de sange in timpul tratamentului sunt, de asemenea, incluse n aceasta
brosura.

Aceasta brosura va va ajuta sa intelegeti aceste probleme si sa va asigurati ca stiti ce trebuie
sa faceti Tnainte de a prescrie si elibera pomalidomida.

Pentru sanatatea si siguranta pacientilor dumneavoastra, va rugam sa cititi cu atentie
aceasta brosura. Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe deplin ceea
ce le-ati spus despre pomalidomida si ca au furnizat o confirmare scrisa pe Formularul de
constientizare a riscurilor, Tnainte de a incepe tratamentul.
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Pomalidomide Accord este indicat, in asociere cu bortezomib si dexametazona, pentru
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin o
schema de tratament anterioara, inclusiv lenalidomida.

Pomalidomide Accord este indicat, in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul
pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, carora li s-au administrat cel putin
doud scheme de tratament anterioare, incluzand lenalidomida si bortezomib, si care au
prezentat progresia bolii la ultimul tratament.

Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea
pomalidomidei, inclusiv informatii despre Programul de prevenire a sarcinii (PPS).

Pomalidomida este inrudita structural cu talidomida, o
substanta teratogena umana cunoscuta care provoaca
malformatii congenitale grave, care pun viata in pericol.
Pomalidomida a indus, la sobolani si iepuri, malformatii ) ;
similare celor descrise la talidomida. A )

Daca pomalidomida este luata in timpul sarcinii, este de
asteptat efect teratogen al pomalidomidei la om. Prin
urmare, pomalidomida este contraindicata in timpul { |
sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila, cu exceptia o
cazului in care sunt indeplinite conditiile Programului de ~ P
prevenire a sarcinii (va rugam sa consultati punctele 4.4 si a
4.6 din RCP pentru detalii suplimentare). 3___ ) — Y

e Toti barbatii si toate femeile cu potential fertil trebuie sa fie supusi, la initierea
tratamentului, la consiliere privind necesitatea de a evita sarcina (acest lucru trebuie
sa fie documentat printr-un Formular de constientizare a riscurilor)

e Pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele privind utilizarea in siguranta a
pomalidomidei

e Pacientilor trebuie sa li se furnizeze Brosura pentru pacienti si Cardul pacientului.

Pentru a obtine pomalidomida, este o cerinta a Programului de prevenire a sarcinii ca toti
profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit si au inteles Materialele
suplimentare de minimizare a riscurilor, inainte de a prescrie sau elibera pomalidomida
pentru orice pacient.
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e Maedicii care prescriu pomalidomida trebuie sa completeze formularul corespunzator
de constientizare a riscurilor pentru fiecare pacient, inainte de prima prescriptie

Toti pacientii trebuie sa primeasca o Brosura pentru pacienti si un Card al pacientului pentru
a le lua acasa — aceste materiale le amintesc pacientilor de informatiile educationale cheie
si de riscurile tratamentului si pot fi gasite Th brosura cu informatii pentru pacienti care face
parte din acest pachet de materiale educationale.

Pentru femeile aflate la varsta fertila, prescriptiile cu pomalidomida trebuie limitate la o
duratd maxima de 4 saptdmani, iar continuarea tratamentului necesitd o noud reteta. in
mod ideal, testarea de sarcind, prescrierea unei retete si eliberarea ar trebui sa aiba loc in
aceeasi zi.

Eliberarea pomalidomidei trebuie sa aiba loc Tn maximum 7 zile de la prescriptie, iar data
ultimului test de sarcina negativ, trebuie sa fie in cele 3 zile anterioare datei prescriptiei.

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile cu pomalidomida trebuie limitate la 12 saptamani
si continuarea tratamentului necesita o noua reteta.

Sistemul de distributie controlata

Medicamentul Pomalidomide Accord este distribuit si eliberat in cadrul unui sistem de

distributie controlatad cu urmatoarele caracteristici:

- Medicamentul Pomalidomide Accord este livrat doar distribuitorilor angro care au fost
intruiti sa factureze medicamentul catre o lista de farmacii predefinita

- Farmaciile din lista predefinita sunt instruite de catre Accord Healthcare in privinta
caracteristicilor planului de prevenire a sarcinii si elibereaza medicamentul cand
conditiile sunt intrunite.

Toate materialele Programului de prevenire a sarcinii pentru pomalidomida sunt incluse Tn
acest pachet, iar materialele suplimentare de reducere la minimum a riscurilor (MSMR) sunt,
de asemenea, disponibile ca materiale individuale. Copii suplimentare pot fi obtinute
utilizand datele de contact afisate pe partea din fata a acestei brosuri.

Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe deplin ceea ce le-ati spus
despre pomalidomida Thainte de a incepe tratamentul.

Aceasta brosura contine informatii cheie pentru profesionistii din domeniul sanatatii si
contine urmatoarele:

e Informatii educationale

e Sfaturi de management al terapiei pentru a evita expunerea fetala la pomalidomida

e Un sistem de control al distributiei

e Sfaturi de siguranta relevante pentru toti pacientii

e Procesul de urmarire a eficacitatii masurilor descrise in acest pachet

e Procesul de raportare a reactiilor adverse si a sarcinii la pacientele tratate cu

pomalidomida
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Acest pachet de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii contine, de
asemenea, un algoritm de clasificare a pacientilor si formulare de constientizare a riscurilor,
pentru obtinerea consimtamantului pacientilor.

Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si clasificarea pacientilor in functie de sex si
de potential fertil sunt prezentate in algoritmul inclus Tn aceasta brosura.

Pomalidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile care pot ramane gravide, cu exceptia
cazului in care urmeaza Programul de prevenire a sarcinii pentru pomalidomida descris in
aceasta brosura (sectiunea 2.0).

Deoarece pomalidomida poate fi prezenta in lichidul seminal al pacientilor de sex masculin,
toti pacientii de sex masculin si feminin trebuie sa urmeze masuri contraceptive eficace.

Daca unei paciente sau partenere a unui pacient de sex masculin 1i intarzie menstruatia sau
se suspecteaza absenta menstruatiei sau are vreo anomalie Tn sangerarea menstruald sau
suspecteaza ca este insarcinata, atunci:
e Administrarea pomalidomidei trebuie intrerupta imediat, daca este o pacienta de sex
feminin
e Femeia trebuie sa faca un test de sarcina
e Daca testul de sarcina este pozitiv, femeia trebuie sa fie indrumata la un medic cu
experienta in teratologie, pentru evaluare si consiliere ulterioara.

Orice test de sarcina pozitiv sau suspiciunea de expunere fetala la pomalidomida trebuie
raportate imediat. Tn acest caz, trebuie s:
e Opriti imediat tratamentul, daca persoana care primeste tratamentul este de sex
feminin
e Trimiteti pacienta/partenera pacientului de sex masculin la un medic specializat sau
cu experienta in teratologie, pentru sfaturi si evaluare
e Anuntati imediat compania Accord Healthcare prin contactarea la telefon
0799000919 sau prin e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com;

e Raportati evenimentul si catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
Tel: +4031423 24 19
E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/
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Pe langa informatiile despre Programul de prevenire a sarcinii, aceasta brosura contine
sfaturi importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii despre cum sa reduca la
minimum riscul de reactii adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea adecvata si profilul de siguranta al
pomalidomidei, va rugam sa consultati RCP-ul.

Se considera ca femeile din urmatoarele grupuri nu au potential fertil si nu trebuie sa fie
supuse testelor de sarcina sau sa primeasca sfaturi contraceptive:

e Varsta 2 50 de ani siamenoree instalata in mod natural de 2 1 an. Va rugam sa retineti
ca amenoreea instalata Tn urma terapiei pentru cancer sau in timpul aldaptarii nu
exclude posibilitatea ca pacienta sa aiba pontetial fertil

e Insuficienta ovariana prematura confirmata de un medic specialist ginecolog

e Salpingo -ooforectomie bilaterala anterioara sau histerectomie

e Genotipul XY, sindromul Turner, agenezie uterina.

Se considera ca o pacienta are potential fertil, cu exceptia cazuluiin care indeplineste cel putin
unul dintre criteriile de mai sus. Medicii prescriptori sunt sfatuiti sa-si indrume pacienta
pentru o opinie de la medicul ginecolog, daca nu sunt siguri daca o femeie indeplineste
criteriile pentru a nu avea potential fertil.

Femeile aflate la varsta fertila nu trebuie sa ia niciodata pomalidomida daca sunt:
e Gravide
e Pot ramane gravide, chiar daca nu intentioneaza sa ramana gravide, cu exceptia
cazului in care sunt indeplinite toate conditiile Programului de prevenire a sarcinii.

Avandin vedere riscul teratogen asteptat al pomalidomidei, expunerea fatului trebuie evitata.

Femeile cu potential fertil trebuie sa inteleaga necesitatea de a evita sarcina, iar aceste
paciente trebuie sa fie informate adecvat cu privire la utilizarea masurilor contraceptive
eficace de fiecare data cand se elibereaza o reteta.

Femeile cu potential fertil (chiar daca au amenoree) trebuie sa utilizeze cel putin o metoda
eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani inainte de tratament, in timpul
tratamentului si pana la cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului cu
pomalidomida si chiar si in cazul intreruperii dozei. Acest lucru trebuie respectat, cu exceptia
cazului in care pacienta se angajeaza la abstinenta sexuald absoluta si continua, confirmata
lunar.

Daca pacienta dumneavoastra nu foloseste o metoda de contraceptie eficace, ea trebuie sa
fie indrumata catre un profesionist din domeniul sanatatii calificat corespunzator pentru

sfaturi despre contraceptie, inainte de a initia contraceptia.
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Urmatoarele pot fi considerate exemple de metode contraceptive eficace:

e Implantul

e Sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e Preparate depot cu acetat de medroxiprogesteron

e Sterilizarea tubara

e Relatii sexuale numai cu un partener de sex masculin vasectomizat; vasectomia
trebuie sa fie confirmata prin doua analize ale spermei, cu rezultate negative

e Contraceptive orale care inhiba ovulatia si contin numai progesteron (respectiv
desogestrel).

Din cauza riscului crescut de tromboembolism venos la pacientii cu mielom multiplu care iau
pomalidomida si dexametazona, pilulele contraceptive orale combinate nu sunt
recomandate. Daca o pacienta utilizeaza in mod curent contraceptie orala combinata,
pacienta trebuie sa treacd la una dintre metodele eficace enumerate mai sus. Riscul de
tromboembolism venos se mentine timp de 4 pana la 6 saptamani dupa intreruperea
contraceptiei orale combinate. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi redusa in timpul
tratamentului concomitent cu dexametazona.

Implanturile si SIU sunt asociate cu un risc crescut de infectie la momentul insertiei si cu
sangerari vaginale neregulate. Profilaxia cu antibiotice profilactice trebuie luata fin
considerare, in special la pacientele cu neutropenie.

Nu se recomanda inserarea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru din cauza
riscurilor potentiale de infectie la momentul insertiei si a pierderii sangelui menstrual, care
poate compromite pacientele cu neutropenie sau trombocitopenie.

Pacienta dumneavoastra trebuie informata ca, daca apare o sarcina in timp ce i se
administreaza pomalidomida, trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa-si
informeze imediat medicul.

Daca pacienta dumneavoastra trebuie sa schimbe sau sa intrerupa utilizarea metodei
contraceptive n timpul tratamentului cu pomalidomida, trebuie sa inteleaga necesitatea de
a discuta mai Intai despre aceasta cu:

e Medicul care i-a prescris metoda de contraceptie.

e Medicul care i-a prescris pomalidomida.

Daca o femeie cu potential fertil are contact sexual fara a utiliza o metoda contraceptiva
eficace, in timp ce ia tratament cu pomalidomida sau crede din orice motiv ca ar putea fi
insarcinata, trebuie sa intrerupa tratamentul si sa-si consulte imediat medicul.

Pentru femeile cu potential fertil trebuie efectuat un test de sarcina inainte de eliberarea unei
retete. Acest lucru poate fi jenant pentru unele paciente si poate fi necesar sa fie abordat cu
delicatete. Un test de sarcind este necesar chiar daca pacienta nu a avut relatii sexuale
heterosexuale de la ultimul test de sarcina.
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Femeile cu potential fertil (chiar daca au amenoree) trebuie sa aiba un test de sarcinad negativ
(cu o sensibilitate minima de 25 muUIl/ml), supravegheat medical, dupa ce a fost stabilitd
contraceptia timp de cel putin 4 saptamani, Thainte de a elibera o reteta, cel putin la fiecare
4 saptamaniin timpul tratamentului (aceasta include perioadele de intrerupere a dozei) si cel
putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu exceptia cazului in care este confirmata
sterilizarea tubara). Efectuarea testului de sarcina le include si pe acele femei cu potential
fertil care confirma abstinenta sexuala absoluta si continua.

Pacientele carora li se prescrie metoda contraceptiva adecvata de catre medic trebuie sa-si
informeze medicul despre tratamentul cu pomalidomida. Pacientele trebuie sfatuite sa va
informeze daca este necesara modificarea sau oprirea metodei de contraceptie.

Un test de sarcina trebuie efectuat imediat daca la o pacienta menstruatia este absenta, daca
exista vreo anomalie a sangerarii menstruale, daca are raporturi heterosexuale fara a folosi o
metoda contraceptiva sau daca banuieste ca este Insarcinata.

Daca o pacienta are un test de sarcina pozitiv, atunci:
e Opriti imediat tratamentul
e Trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experienta in teratologie, pentru
sfaturi si evaluare
e Anuntati imediat compania Accord Healthcare, prin contactarea la telefon
0799000919 sau prin e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com; Compania Accord
Healthcare va dori sa urmareasca impreuna cu dumneavoastrd evolutia tuturor
sarcinilor.
e Raportati evenimentul si catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO
Fax: +4 0213 163 497
Tel: +403142324 19
E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Avand n vedere riscul teratogen asteptat al pomalidomidei, expunerea fatului trebuie
evitata. Prin urmare, pacientii dumneavoastra de sex masculin trebuie sa fie consiliati cu
privire la riscurile si beneficiile terapiei cu pomalidomida, inclusiv riscul de malformatii
congenitale, alte reactii adverse si precautii importante asociate cu tratamentul cu
pomalidomida. Informati-va pacientul care sunt metodele contraceptive eficace pe care le
poate folosi partenera lor.

Pomalidomida este prezenta in lichidul seminal uman. Ca masura de precautie si tinand cont
de populatiile speciale la care timpul de eliminare este potential prelungit, cum ar fiin caz de
insuficienta renalad, toti pacientii de sex masculin care iau pomalidomida, inclusiv cei care au
suferit o vasectomie, deoarece lichidul seminal poate contine totusi pomalidomida in absenta
spermatozoizilor, trebuie sa foloseasca prezervative pe tot parcursul tratamentului, in timpul
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intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa oprirea tratamentului, daca partenera lor
este insarcinatad sau este femeie cu potential fertil si nu foloseste contraceptie.

Pacientii trebuie instruiti ca, daca partenera lor ramane insarcinata in timp ce ei iau tratament
cu pomalidomida sau in decurs de 7 zile dupa ce au incetat sa mai ia pomalidomida, trebuie
sa-si informeze imediat medicul. Partenera pacientului trebuie sa-si informeze imediat
medicul. Se recomanda ca ea sa fie trimisa catre un medic specializat in teratologie pentru
evaluare si consiliere.

Pacientii de sex masculin nu trebuie sa doneze lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului, inclusiv in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului cu pomalidomida.

Pacientii dumneavoastra trebuie informati sa nu doneze sange in timpul tratamentului sau n
decurs de 7 zile dupa intreruperea tratamentului. Daca pacientii dumneavoastra intrerup
tratamentul, ei trebuie sa returneze la farmacie orice capsule de pomalidomida neutilizate.

Profesionistii din domeniul sanatatii si ingrijitorii trebuie sa poarte manusi de unica folosinta
atunci cand manipuleaza blisterul sau capsulele. Femeile care sunt insarcinate sau care
suspecteaza ca ar putea fi insarcinate nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula cu
pomalidomida.

De asemenea, pacientii trebuie sa inteleaga ca pomalidomida este doar pentru ei si:
e Nu trebuie sa fie impartita cu nimeni altcineva, chiar daca au simptome similare
e Medicamentul trebuie pastrat in siguranta, astfel incat nimeni altcineva sa nu poata
lua capsulele accidental
e Medicamentul nu trebuie pastrat la indemana si vederea copiilor.

Profesionistii din domeniul sanatatii au obligatii specifice care trebuie respectate atunci cand
prescriu sau elibereaza pomalidomida, care sunt:

e Pacientul dumneavoastra este pe deplin instruit cu privire la riscurile pomalidomidei

e Completati ,Formularul de constientizare a riscurilor” corespunzator cu pacientul
dumneavoastra inainte de eliberarea primei retete

e Oferiti pacientului ,,Cardul pacientului”, ”Brosura pentru pacienti” si o copie a ,,
Formularului de constientizare a riscurilor”

e Pacientul dumneavoastra utilizeaza metoda contraceptiva adecvata,daca este relevant,

e Pacientele cu potential fertil sunt supuse unui test de sarcina, care trebuie sa fie negativ,
inainte de fiecare reteta pe care o eliberati

e Prescrieti pomalidomida in conformitate cu masurile descrise in aceasta brosura si in RCP
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e Reamintiti pacientilor mesajele educationale cheie de fiecare data cand eliberati
pomalidomida.

Tn calitate de medic prescriptor, jucati un rol central in a v3 asigura ci pomalidomida este
utilizata Tn siguranta si corect.

Cel mai important, veti ajuta sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg riscurile
asociate cu administrarea de pomalidomida si ca sunt constienti de responsabilitatile lor in
prevenirea expunerii fitului la medicament. in plus, poate fi necesar s& va ajutati pacientele
sa inteleagd procesul implicat in Programul de prevenire a sarcinii pentru pomalidomida.
Acest lucru va ajuta la prevenirea oricaror intarzieri in primirea tratamentului de catre
pacientii dumneavoastra.

Daca va trimiteti pacienta la un expert in fertilitate (de exemplu, obstetrician sau ginecolog)
pentru sfaturi suplimentare in materie de contraceptie sau consiliere privind testele de
sarcind, este responsabilitatea dumneavoastra sa va asigurati ca expertul in fertilitate
cunoaste Programul de prevenire a sarcinii pentru pomalidomida.

Din cauza nivelurilor diferite de risc, va trebui sa comunicati diferite informatii barbatilor,
femeilor si copiilor. Trebuie sa va asigurati ca pacientul dumneavoastra intelege informatiile
inainte de a-si completa sectiunea aferenta din Formularul de constientizare a riscurilor.

Va rugam sa utilizati Brosura pentru pacienti si Cardul pacientului pentru a explica informatiile
relevante. Copii ale brosurii sunt continute in ,Pachetul de informatii destinat profesionistilor
din domeniul sanatatii” si pacientul dumneavoastra ar trebui sa iaaceste materiale acasa
pentru a le citi in timpul liber sau cu o ruda. Alte copii pot fi obtinute utilizand datele de
contact afisate pe fata acestei brosuri.

e Prescriptiile pentru femeile cu potential fertil pot fi pentru o duratda maxima de tratament
de 4 saptamani, conform indicatiilor aprobate, regimurile de doze si prescriptiile pentru
toate celelalte paciente pot fi pe o durata maxima de 12 saptamani. Nu se administreaza
unei femei cu potential fertil decat daca testul de sarcina este negativ si a fost efectuat
cu 3 zile Tnainte de prescriptie.

e Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile cu pomalidomida trebuie limitate la o durata
maxima de 12 saptamani, iar continuarea tratamentului necesita o noua reteta.
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Tnainte de a elibera reteta initiald, trebuie s&:
¢ Consiliati pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a pomalidomidei in conformitate cu
masurile descrise in aceasta brosura si in RCP
¢ Obtineti confirmarea scrisa (folosind formularul corect de constientizare a riscurilor) cd au
primit si inteles aceste informatii si furnizati pacientului o copie a formularului
e Oferiti pacientului Brosura pentru pacienti si Cardul pacientului

Pacientul trebuie sa se intoarca la medic pentru fiecare prescriptie repetata.

n calitate de farmacist, aveti un rol important in a va asigura ci pomalidomida este utilizat3
in siguranta si corect. Pomalidomida va fi furnizata numai farmaciilor care fac parte din lista
de farmacii instruite de catre Accord Healthcare in ceea ce priveste caracteriticile programului
de prevenire a sarcinii. Pentru a se inscrie in lista, farmaciile trebuie sa sa transmita o solicitare
pe adresa pv_romania@accord-healthcare.com.

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile cu pomalidomida trebuie limitate la 4
saptdmani de tratament, iar continuarea tratamentului necesitd o noud retetd. Tn mod ideal,
testul de sarcina, eliberarea unei retete si eliberarea ar trebui sa aiba loc in aceeasi zi.
Eliberarea pomalidomidei trebuie sa aiba loc in maximum 7 zile de la prescriptie, iar data
ultimului test de sarcina negativ, trebuie sa fie in cele 3 zile anterioare datei prescriptiei.

e VA rugdm sa va asigurati ca eliberati blisterele de pomalidomida intacte; Capsulele nu
trebuie scoase din blistere si ambalate in sticle

e Pentru fiecare reteta, eliberati o cantitate maxima de medicament pentru 4 saptamani
de tratament pentru femeile cu potential fertil sau o cantitate de medicament pentru
12 saptamani pentru toate celelalte paciente

e Va3 rugam sa informati toti farmacistii din farmacia dumneavoastra cu privire la
procedurile de eliberare pentru pomalidomida

e Instruiti pacientii sa returneze orice pomalidomida neutilizata la farmacie. Farmaciile
trebuie sa accepte orice pomalidomida neutilizata returnata de catre pacienti, pentru
distrugere, si sa urmeze liniile directoare ale bunelor practici farmaceutice pentru
distrugerea medicamentelor periculoase.

Termenii autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul Pomalidomide Accord
impun ca Accord sa evalueze eficacitatea Programului de prevenire a sarcinii pentru a se
asigura ca sunt luate toate masurile rezonabile pentru a reduce riscul expunerii fetale la
pomalidomida.
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Urmatoarea sectiune contine sfaturi pentru profesionistii din domeniul sanatatii despre cum
sa reduca la minimum riscul de trombocitopenie si insuficienta cardiaca asociate cu utilizarea
pomalidomidei. Va rugam sa consultati RCP (sectiunile 4.2 Doze si mod de administrare, 4.3
Contraindicatii, 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare si 4.8 Reactii adverse)
pentru informatii complete despre toate riscurile asociate tratamentului cu pomalidomida.

Tn general, cele mai multe reactii adverse au aparut mai frecvent in primele 2 pand la 3 luni de
tratament. Va rugam sa retineti ca doza, profilul evenimentelor adverse si recomandarile
prezentate aici, in special in ceea ce priveste neutropenia si trombocitopenia, se refera la
utilizarea pomalidomidei in cadrul indicatiei autorizate. In prezent, nu existd dovezi suficiente
cu privire la siguranta si eficacitatea 1n orice alta indicatie.

Cand pomalidomida este administrata in asociere cu alte medicamente, RCP-ul corespunzator
trebuie consultat inainte de tratament.

.....

cu pomalidomida.

Prin urmare, se recomandda monitorizarea hemoleucogramei complete (HC) — inclusiv
numarul de trombocite — saptamanal in primele 8 saptdmani de tratament si ulterior lunar.

Poate fi necesara o modificare a dozei sau o intrerupere a tratamentului. Pacientii pot
necesita utilizarea de suport de produse sanguine si/sau factori de crestere.

Trombocitopenia poate fi gestionatda cu modificari ale dozei si/sau fintreruperea
tratamentului. Modificarile recomandate ale dozei in timpul tratamentului si reluarea
tratamentului cu pomalidomida sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Toxicitate Modificarea dozei

Trombocitopenie Intrerupeti tratamentul cu pomalidomida,
urmati HC saptamanal

Reluati tratamentul cu pomalidomida cu o
doza mai mica decat doza anterioara

e Numarul de trombocite <25 x 10 ° /L

e Numarul de trombocite revine la =50 x
10°/L

e Pentru fiecare scidere ulterioars <25 x 10 Intrerupeti tratamentul cu pomalidomida
9/L

Numarul de trombocite revine la =50 x
10°/L

Reluati tratamentul cu pomalidomida la un
nivel de doza mai mic decat doza anterioara

HC —Hemoleucograma completa
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Pentru a initia un nou ciclu de tratament cu pomalidomida, numarul de trombocite trebuie
sa fie >50 x 10° / L.

Evenimente cardiace, inclusiv insuficientd cardiaca congestiva, edem pulmonar si fibrilatie
atriala (vezi pct. 4.8 din RCP) au fost raportate in principal la pacientii cu boald cardiaca
preexistenta sau factori de risc cardiac. Trebuie luata precautie corespunzatoare atunci cand
se ia Tn considerare tratamentul cu pomalidomida la astfel de pacienti, incluzand
monitorizarea periodica a semnelor sau simptomelor evenimentelor cardiace (vezi pct. 4.4
din RCP).

Va rugam sa retineti ca doza, profilul reactiilor adverse si recomandarile prezentate mai
sus se refera la utilizarea pomalidomidei in cadrul indicatiei autorizate. Pomalidomida
trebuie utilizata intotdeauna in conformitate cu Programul de prevenire a sarcinii descris
in aceasta brosura— aceste precautii trebuie respectate, indiferent de cadrul de tratament,
incluzand indicatia de tratament.

Nu impartiti medicamentul cu nimeni altcineva, chiar daca au simptome similare. Pastrati
medicamentul in siguranta, astfel incat nimeni altcineva sa nu 1l poata lua accidental si nu il
lasati la indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional la presarea lor din blister, mai ales atunci cand presiunea
este pusa pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie presate din blister prin presiune pe mijloc.
Presiunea trebuie sa fie situata doar intr-un singur loc, ceea ce reduce riscul de deformare sau
rupere a capsulei (vezi figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii si ingrijitorii trebuie sa poarte manusi de unica folosinta
atunci cand manipuleaza blisterul sau capsulele. Manusile trebuie apoi indepartate cu atentie
pentru a preveni expunerea pielii, introduse intr-o punga de plastic, de polietilena, sigilabila
si eliminate In conformitate cu cerintele locale. Mainile trebuie apoi spalate bine cu apa si
sapun. Femeile care sunt gravide sau banuiti ca ar putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze
blisterul sau capsula. Consultati informatiile de mai jos pentru indrumari suplimentare.
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Cand manipulati medicamentul, utilizati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni
expunerea potentiala daca sunteti un profesionist din domeniul sanatatii sau ingrijitor
e Daca sunteti o femeie gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula.
e Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati produsul si/sau ambalajul
(adica blisterul sau capsulele)
e Utilizati tehnica adecvata atunci cand scoateti manusile pentru a preveni expunerea
potentiala a pielii (vezi sectiunea ” Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor”)
e Puneti manusile intr-o punga de plastic, de polietilena, sigilabila si aruncati-le in
conformitate cu cerintele locale
e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun dupa indepartarea manusilor.
e Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata medicamentul unei alte persoane.

Daca ambalajul unui medicament pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de

precautie suplimentare pentru a preveni expunerea

¢ Daca cutia exterioara este vizibil deteriorata — Nu o deschideti

e Daca blisterele sunt deteriorate sau au scurgeri sau daca capsulele sunt deteriorate sau au
scurgeri - inchideti imediat cutia exterioara

¢ Puneti medicamentul intr-o punga de plastic, de polietilena, sigilabila

e Returnati ambalajul neutilizat la farmacist, pentru eliminare in siguranta, cat mai curand
posibil.

Daca medicamentul este eliberat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a

reduce la minimum expunerea, folosind protectie personala adecvate

e Daca capsulele sunt zdrobite sau sparte, se poate elibera praf care contine substanta
medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati pulberea

¢ Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea

e Puneti o carpa umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a minimiza ajungerea
pulberii in aer. Addugati exces de lichid pentru a permite pulberii sa intre in solutie. Dupa
manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si uscati -o

¢ Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul si manusile, intr-
o punga de plastic, din polietilena, sigilabila si aruncati-le in conformitate cu cerintele locale
pentru medicamente.

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun, dupa indepartarea manusilor

e Va rugam sa raportati la compania Accord Healthcare (Tel: 0799000919, E-mail:
pv_romania@accord-healthcare.com).
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Daca continutul capsulei este atasat de piele sau de mucoase

e Daca atingeti pulberea de medicament, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa
curenta si sapun

e Daca pulberea intra in contact cu ochiul dvs., daca purtati lentile de contact si daca sunt
usor de indepartat, indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Clatiti imediat ochii cu
cantitati mari de apa timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugam sa contactati
un oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor:

¢ Prindeti marginea exterioara a manusii langa incheietura mainii (1)

e Scoateti manusa din mana, intorcand-o pe dos (2)

e Tineti manusa cu mana opusa, cu manusa (3)

e Glisati degetul fara manusa sub Tncheietura mainii cu manusa ramasa, aveti grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4)

¢ Desprindeti din interior, creand o punga pentru ambele manusi.

¢ Aruncati manusile Tn recipientul corespunzator

e Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

o', ) o‘

Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperii
dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu pomalidomida.

Utilizarea in siguranta a pomalidomidei este de o importanta capitala.

Reactiile adverse (si cazurile de sarcina suspectata sau confirmata sau de expunere fetala)
trebuie raportate la: Tel: 0799000919; E-mail: pv_romania@accord-healthcare.com.
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Pacient de sex

Evaluarea unui nou pacient

Pacient de sex

masculin

Care nu are potential fertil

|

A se initia tratamentul cu
pomalidomida.

Este necesara folosirea
prezervativului in cazul
activitatii sexuale (chiar si
daca pacientul a fost
supus

vasectomiei), pe durata
tratamentului cu
pomalidomida, Tn timpul
intreruperilor de doza si
timp de cel putin 7 zile
dupa intreruperea
tratamentului, daca
partenera este gravida
sau se afla in perioada
fertila si nu foloseste
metode contraceptive
eficace.

Cel putin un criteriu trebuie sa fie
indeplinit:

e Varsta 250 de ani si

amenoree in mod natural timp de 21
an

(amenoreea in urma tratamentului
impotriva cancerului sau n timpul
aldptarii nu exclude potentialul fertil)
e |nsuficienta ovariana prematura
confirmata de un medic ginecolog

® Salpingo-ooforectomie bilaterala
sau histerectomie anterioara

e Genotip XY, sindrom Turner

sau agenezie uterina

Incepeti administrarea de
pomalidomida

feminin

n cazul in care nu foloseste deja o
metoda contraceptiva eficace,
aceasta trebuie initiata cu cel
putin 4 saptamani Tnainte de
inceperea tratamentului cu
pomalidomida, cu exceptia
practicarii abstinentei sexuale totale
si continue

* Implant hormonal subcutanat,
sistem intrauterin cu eliberare de
levonogestrel, acetat de
medroxiprogesteron retard,
sterilizare tubara, partener supus
vasectomiei, administrare de
contraceptive orale care inhiba
ovulatia si contin numai
progesteron (adica desogestrel)

* Metodele contraceptive se
folosesc pe durata tratamentului,
inclusiv in timpul intreruperilor de
doza si timp de cel putin 4
saptamani de la incheierea
tratamentului |

Efectuati test de sarcina dupa 4
saptamani de utilizare a unei
metode contraceptive eficace (chiar
siTn cazul abstine‘n’gei sexuale)

\
Negativ

Pozitiv

Incepeti administrarea de
pomalidomida. Efectuati test de sarcina
dupa 4 saptamani de utilizare a unei
metode contraceptive eficace (chiar i in
cazul abstinentei sexuale)

NU TNCEPETI
TRATAMENTUL
CU POMALIDOMIDA
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Pentru informatii si intrebari despre Managementul riscului medicamentului, Programul de
prevenire a sarcinii sau pentru raportarea reactiilor adverse si a oricaror sarcini suspectate,
va rugam sa contactati la:

Tel: 0799000919
E-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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