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Pomalidomida
Brosura cu informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Informatii importante de siguranta:

Profesionistii din domeniul sanatatii implicati in prescrierea sau eliberarea pomalidomidei
trebuie sa citeasca si sa inteleaga informatiile continute in acest material.

Pentru informatii complete privind siguranta, va rugam sa consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului Pomalidomida Sandoz care este disponibil pe site-ul:
RCP_15644 16.10.24.pdf

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate
prin intermediul website-ului al autoritatii de reglementare:

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

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse trebuie, de asemenea, raportate la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acest material contine informatiile si materialele necesare pentru prescrierea si eliberarea
pomalidomidei, inclusiv informatii despre Programul de Prevenire a Sarcinii (PPS).

Este o cerinta a PPS ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit Si au
inteles acest material inainte de a prescrie sau elibera pomalidomida pentru ORICE pacient.

Un ghid simplu de referintd este inclus in partea din spate a ambalajului. Aceasta rezuma
informatiile privind siguranta continua a pacientilor si principalele etape ale procesului PPS
privind pomalidomida.

Atunci cand pomalidomida se administreaza in asociere cu alte medicamente, trebuie
consultat RCP-ul corespunzator inainte de tratament. Pomalidomida este asemanatoare
din punct de vedere structural cu talidomida. Talidomida este o substanta activa cu efect
teratogen uman cunoscut la om, care determina malformatii congenitale grave si care pun
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viata Tn pericol. Pomalidomida s-a dovedit teratogena atat la sobolani, cat si la iepuri, atunci
cand a fost administrata in timpul perioadei de organogeneza.

Daca pomalidomida este luata in timpul sarcinii, se preconizeaza aparitia unui efect
teratogen al pomalidomidei la om. Prin urmare, pomalidomida este contraindicata in timpul
sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite
conditiile PPS din acest material.
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Continutul informatiilor pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Aceasta sectiune contine informatii pentru medicii prescriptori si farmacisti, oferind o
imagine de ansamblu a PPS privind pomalidomida.

Formular inregistrare farmacie
Va trebui s& completati formularul de inregistrare relevant pentru a obtine pomalidomida.

Informatii pentru pacienti

Aceasta sectiune contine informatii pe care pacientii dumneavoastra trebuie sa le ia acasa
si sa le citeasca, pentru a consolida informatiile privind siguranta pe care le veti furniza in
timpul consultatiilor.

Formulare raportare sarcinii
Aceasta sectiune contine formularele pe care le puteti utiliza pentru a raporta sarcinile
suspectate si confirmate si expunerea fetala.

Algoritm privind clasificarea pacientilor (in cadrul descrierii PPS)

Intrebiri frecvente
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PPS
Informatii pentru profesionisti din domeniul sanatatii
Prescrierea sau dispensarea pomalidomidei

Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea
pomalidomidei, inclusiv informatii despre PPS. Va rugam sa consultati, de asemenea,
RCP-ul pomalidomidei', pentru informatii suplimentare.

RCP-ul Pomalidomida Sandoz este disponibil la urmatorul link:
RCP 15644 16.10.24.pdf

PPS privind pomalidomida:

Daca pomalidomida este luatd in timpul sarcinii, este de asteptat sa provoace defecte
congenitale severe sau decesul fatului. Acest program este conceput pentru a ne asigura ca
fatul nu este expus la pomalidomida. Acesta va va oferi informatii despre cum sa urmati
programul si va va explica responsabilitatile pe care le aveti.

Alte reactii adverse ale pomalidomidei:

O lista completa a tuturor reactiilor adverse, informatii suplimentare si precautii recomandate
pot fi gasite in RCP-ul produsului Pomalidomida Sandoz.

Informatii importante privind eliminarea in siguranta a capsulelor nedorite si restrictiile privind
donarea de sange in timpul tratamentului sunt incluse Tn aceasta brosura.

Aceasta brosura va va ajuta sa intelegeti aceste probleme si sa va asigurati ca stiti ce sa faceti
inainte 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 cu privire
la Formularul de constientizare a riscurilor, inainte de inceperea tratamentului.
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Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea pomalidomidei,
inclusiv informatii despre PPS.

Va rugam sa consultati, de asemenea, RCP-ul Pomalidomida Sandoz pentru informatii
suplimentare.

Atunci cand pomalidomida se administreaza in asociere cu alte medicamente, trebuie
consultat RCP-ul corespunzator inainte de administrarea tratamentului.

1.1 Rezumat privind PPS privind Pomalidomida

Aceasta brosura contine informatiile necesare pentru prescrierea si eliberarea pomalidomidei,
inclusiv informatii despre PPS.

Pomalidomida este inrudita structural cu talidomida, o substanta cu efecte
teratogene cunoscute la om care determina malformatii congenitale grave care pun
viata in pericol. Pomalidomida a indus la sobolani si iepuri malformatii similare cu
cele descrise in cazul talidomidei.

Daca pomalidomida este administrata in timpul sarcinii, se preconizeaza un efect
teratogen al pomalidomidei la om. Prin urmare, pomalidomida este contraindicata in
timpul sarcinii, precumsi la femeile aflate la varsta fertila, cu exceptia cazului in care
sunt indeplinite conditiile PPS (pentru detalii suplimentare, consultati punctele 4.4 si
4.6 din RCP).

« In momentul initierii tratamentului, toti barbatii si toate femeile cu potential fertil trebuie s fie
consiliati cu privire la necesitatea evitarii sarcinii (acest lucru trebuie documentat prin
intermediul unui formular de constientizare a riscurilor).

* Pacientele trebuie sa fie capabile sa respecte cerintele privind utilizarea si manipularea in
siguranta a pomalidomidei.

+ Pacientilor trebuie sa li se furnizeze un exemplar al Brosurii pacientului si al Cardului
pacientului.

Pentru a obtine pomalidomida, este o cerinta a PPS ca toti profesionistii din domeniul sanatatii
sa se asigure ca au citit si au inteles materialele suplimentare de reducere la minimum a
riscurilor Tnainte de prescrierea sau eliberarea pomalidomidei pentru orice pacient.

» Farmaciile trebuie sa se inregistreze cu DAPP pentru a putea a comanda si dispensa
pomalidomida. Pentru a face acest lucru, farmacistul trebuie sa contacteze DAPP utilizand
detaliile din partea din fatd a acestei brosuri si sa utilizeze Formularul de inregistrare a
farmaciei pe suport de hartie.
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* Formularul de inregistrare al farmaciei pe suport de hartie este furnizat in sectiunile
urmatoare din acest material.

Tuturor pacientilor trebuie sa li se furnizeze Brosura pacientului si Cardul Pacientului pentru a
le lua acasa — aceste materiale reamintesc pacientilor informatiile educationale esentiale si
riscurile asociate tratamentului si pot fi gasite in sectiunea Informatii pentru pacienti din acest
material.

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptile de pomalidomida trebuie limitate la o durata
maxima de 4 saptamani de tratament, iar continuarea tratamentului necesita o noua
prescriptie medicala. In mod ideal, testarea sarcinii, eliberarea unei prescriptii si eliberarea ar
trebui sa aiba loc in aceeasi zi. Distribuirea pomalidomidei trebuie sa aiba loc in maximum 7
zile de la prescriere, iar data ultimului test de sarcina negativ trebuie sa fie in termen de 3 zile
inainte de data prescriptiei.

Pentru toti ceilalti pacienti prescriptile de pomalidomida trebuie limitate la o duratd maxima
de 12 saptamani, iar continuarea tratamentului necesita o noua reteta.

Pentru a ne asigura ca actiunile de reducere la minimum a riscului de expunere fetala sunt
efectuate pentru toti pacientii, eliberarea pomalidomidei va fi permisa numai din farmaciile
inregistrate in colaborare cu DAPP (Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata).

DAPP nu va autoriza furnizarea de pomalidomida farmaciilor care nu sunt Tnregistrate in
programul de distributie controlata. Pentru farmaciile care utilizeaza o farmacie terta parte
pentru a distribui produsul pacientului, farmacia care dispenseaza medicamentul trebuie sa
fie Tnregistrate Tn PPS (Programul de Prevenire a Sarcinii) de catre DAPP.

Urmatoarele sunt cerinte de baza ale PPS:

» Toti profesionistii din domeniul sanatatii care dispenseaza sau prescriu pomalidomida trebuie
sa citeasca Informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind pomalidomida.

» Toate farmaciile care elibereaza pomalidomida trebuie sa fie de acord sa implementeze
minimizarea riscurilor prin inregistrarea in PPS DAPP.

« In cazul in care o farmacie tertd parte elibereaza numai pomalidomida, farmacia trebuie sa
se inregistreze si la PPS DAPP.
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1.2 Privire de ansamblu asupra Informatiilor pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Toate materialele PPS privind pomalidomida sunt continute in acest material, iar materialele
suplimentare privind reducerea la minimum a riscurilor (ARMM) sunt disponibile si ca
materiale individuale. Pot fi obtinute copii suplimentare pe suport de hartie contactand Sandoz
Pharmaceuticals SRL, utilizdnd datele de contact afisate in partea introductiva a acestei
brosuri.

Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe deplin ceea ce le-ati spus
despre pomalidomida inainte de inceperea tratamentului.

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

« informatii educationale

» recomandari privind tratamentul pentru evitarea expunerii fetale la pomalidomida
* un sistem de control al distributiei

» recomandari de siguranta relevante pentru toti pacientii

* proces de urmarire a eficacitatii masurilor descrise in acest material

* proces de raportare a evenimentelor adverse si a sarcinii la pacientii/pacientele tratati/tratate
cu pomalidomida.

Aceste Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii contine, de asemenea, Formulare
de raportare a evenimentelor adverse, Descrierea PPS si algoritmul privind clasificarea
pacientilor, Formular de Tnregistrare a farmaciei pentru dispensarea pomalidomidei; Formulare
de raportare a sarcinii

1.3 Teratogenitate: Expunerea fetala potentiala sau reala la pomalidomida

Pomalidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile care pot ramane gravide, cu exceptia
cazului in care urmeaza PPS privind pomalidomida descris in acest material.

Deoarece pomalidomida poate fi prezenta in sperma pacientilor de sex masculin, toti pacientii
de sex masculin si pacientele de sex feminin trebuie sa implementeze masuri contraceptive
eficace.

Daca o pacienta sau partenera unui pacient de sex masculin nu are sau suspicioneaza ca nu
a avut o menstruatie sau prezinta orice anomalie in sdngerarea menstruala sau suspecteaza
ca este gravida, atunci:

« tratamentul cu pomalidomida trebuie intrerupt imediat daca pacientul este de sex feminin
» femeia trebuie sa faca un test de sarcina

* in cazul in care testul de sarcina este pozitiv, femeia trebuie sa fie trimisa la un medic cu
experienta in teratologie pentru evaluare si consiliere suplimentare.

Orice test de sarcina pozitiv sau expunere fetala suspectata la pomalidomida trebuie raportate
imediat autoritatii de reglementare si DAPP. in acest caz, trebuie:

* sa opriti imediat tratamentul daca pacientul este de sex feminin
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* sa indrumati pacienta/partenera catre un medic specializat sau cu experienta in teratologie
pentru consiliere si evaluare

+ sa notificati imediat DAPP contactand Sandoz . Va rugadm sa completati si Formularul de
raportare a sarcinii inclus n acest material si sa il trimiteti la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

1.4 Recomandari de siguranta relevante pentru toti pacientii

Pe langa informatjile despre PPS, aceasta brosura contine recomandari importante pentru
profesionistii din domeniiul sanatatii, si anume cum sa se reduca la minimum riscul aparitiei
de evenimente adverse in timpul tratamentului cu pomalidomida.

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

2 Recomandari de management terapeutic pentru evitarea expunerii fetale
2.1 Femei cu potential fertil

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

+ varsta 2 50 de ani si care prezintd amenoree naturala timp de 21 an. Retineti ca amenoreea
dupa terapia cancerului sau in timpul alaptarii nu exclude potentialul fertil.

« insuficienta ovariana prematura confirmata de medicul ginecolog specialist
» salpingo-ooforectomie bilaterala sau histerectomie
* genotip XY, sindrom Turner sau ageneza uterina

Se considera ca o pacienta are potential fertil, cu exceptia cazului in care indeplineste cel
putin unul dintre criteriile de mai sus. Medicii prescriptori sunt sfatuiti sa trimita pacienta pentru
o opinie ginecologicad daca nu sunt siguri daca o femeie indeplineste criteriile pentru a fi
considerata fara potential fertil.

Daca o pacienta nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus, dar medicul
prescriptor considera ca pacienta nu are potential fertil, atunci trebuie solicitatd aprobarea
prealabila pentru orice deviere de |la aceste criterii stipulate de Sandoz Pharmaceuticals SRL.
Urmatoarele informatii sunt necesare pentru a evalua daca o pacienta care nu indeplineste
cel putin unul dintre criteriile de mai sus poate fi tratatd ca femeie cu potential fertil:

« data nasterii si initialele pacientului

» detalii despre motivul pentru care medicul prescriptor considera ca pacienta nu are
potential fertil

» contextul pentru care a fost solicitata o deviere.
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2.2 Femei cu potential fertil
Femeile cu potential fertil nu trebuie sa ia niciodata pomalidomida daca sunt:
. gravide

. capabile sa ramana gravide, chiar daca nu intentioneaza sa ramana gravide, cu
exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditile PPS

Avand in vedere riscul teratogen asociat pomalidomidei, trebuie evitata expunerea fetala.

Femeile cu potential fertil trebuie sa inteleaga necesitatea evitarii sarcinii si sa fie informate in
mod adecvat cu privire la utilizarea masurilor de prevenire a sarcinii de fiecare data cand se
elibereaza o prescriptie medicala.

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

In cazul in care pacienta dumneavoastrd nu implementeazi metode contraceptive eficace
stabilite, aceasta trebuie indrumata catre un profesionist din domeniul sanatatii calificat in mod
corespunzator pentru recomandari privind contraceptia, astfel incat sa poata fi initiata
administrarea unei metode contraceptive.

Urmatoarele pot fi considerate exemple de metode adecvate de contraceptie:

. implant

. sistem intrauterin de eliberare de levonorgestrel

. acetat de medroxiprogesteron cu eliberare prelungita

. sterilizare tubara

. contact sexual numai cu un partener vasectomizat de sex masculin; vasectomia

trebuie confirmata prin doua analize negative ale spermei
. pilule de progesteron in monoterapie, inhibitoare a ovulatiei (si anume, desogestrel).

Din cauza riscului crescut de tromboembolie venoasa la pacientele cu mielom multiplu care
administreaza pomalidomida si dexametazona, pilulele contraceptive orale combinate nu sunt
recomandate. Daca o pacienta utilizeaza in prezent metode contraceptive orale combinate,
aceasta trebuie sa treaca la una dintre metodele eficace enumerate mai sus. Riscul de
tromboembolie venoasa continua timp de 4 péna la 6 saptamani dupa intreruperea
contraceptiei orale combinate. Eficacitatea steroizilor contraceptivi poate fi redusa in timpul
tratamentului concomitent cu dexametazona.

Implanturile si sistemele intrauterine care elibereaza levonorgestrel sunt asociate cu un risc
crescut de infectie la momentul insertiei si sangerari vaginale neregulate. Trebuie luate in
considerare antibiotice profilactice, in special la pacientii cu neutropenie.

Introducerea dispozitivelor intrauterine cu eliberare de cupru nu este recomandata din cauza
riscurilor potentiale de infectie la momentul insertiei si a pierderii de sdnge menstrual, care pot
compromite pacientele cu neutropenie severa sau trombocitopenie severa.
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Pacienta trebuie informata ca, daca apare o sarcina in timpul tratamentului cu pomalidomida,
aceasta trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa il informeze pe medicul prescriptor.

Daca pacientul dumneavoastra trebuie sa schimbe sau sa opreasca metoda contraceptiva in
timpul tratamentului cu pomalidomida, acesta trebuie sa inteleaga necesitatea de a discuta
mai intai acest lucru cu:

» medicul care i prescrie metoda contraceptiva
» medicul care ii prescrie pomalidomida.

Daca o femeie cu potential fertil are contact sexual fara a utiliza o metoda contraceptiva
eficace in timpul tratamentului cu pomalidomida sau crede ca, din orice motiv, poate fi gravida,
aceasta trebuie sa intrerupa tratamentul si sa se adreseze imediat medicului.

Testarea sarcinii

Femeile cu potential fertil trebuie sa efectueze un test de sarcina inainte de eliberarea unei
prescriptii. Acest lucru poate fi deranjant pentru unele paciente si poate procedat cu atentie.
Este necesar un test de sarcina chiar daca pacienta nu a avut contact sexual heterosexual de
la ultimul test de sarcina.

Femeile cu potential fertil (chiar daca au amenoree) trebuie sa obtina un rezultat negativ la
testul de sarcina, supravegheat medical, nhainte de eliberarea unei prescriptii (cu o
sensibilitate minima de 25 mUI/ml) dupa ce a administrat masuri contraceptive timp de cel
putin 4 saptamani, cel putin o data la 4 saptamani in timpul tratamentului (inclusiv intreruperi
ale dozei) si cel putin 4 saptamani dupa terminarea tratamentului (cu exceptia cazului in care
sterilizarea tubara este confirmata). Aceasta include femeile cu potential fertil care confirma
abstinenta absoluta si continua.

Pacientele carora li se prescrie metoda contraceptiva adecvata de catre medicul lor trebuie
sa Tsi informeze medicul despre tratamentul cu pomalidomida. Pacientele trebuie sfatuite sa
va informeze daca este necesara modificarea sau incetarea administrarii unei metode
contraceptive.

Un test de sarcina trebuie efectuat imediat daca o pacienta nu prezintd menstruatie, daca
exista anomalii Tn s&ngerarea menstruala, daca are relatii sexuale heterosexuale fara a utiliza
o metoda contraceptiva eficace sau daca suspicioneaza ca este gravida.
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Daca o pacienta obtine un rezultat pozitiv la testul de sarcina atunci:
* opriti imediat tratamentul

« trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experienta in teratologiei pentru consiliere
si evaluare

+ notificati imediat DAPP contactand Departamentul de farmacovigilentda al Sandoz
Pharmaceuticals SRL . Va rugam sa completati Formularul de raportare a sarcinii inclus in
acest material si sa 1l trimiteti la Departamentul de farmacovigilenta al DAPP:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

* puteti raporta sarcina suspectata la:

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

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

2.3 Barbati

Avand in vedere riscul teratogen preconizat asociat pomalidomidei, trebuie evitata expunerea
fetald. Prin urmare, pacientii dumneavoastra de sex masculin trebuie consiliati la initierea
tratamentului cu privire la riscurile si beneficiile tratamentului cu pomalidomida, inclusiv riscul
aparitiei de malformatii congenitale, alte reactii adverse si precautii importante asociate
tratamentului cu pomalidomida. Informati-va pacientul care sunt metodele contraceptive
eficace pe care partenera sa le poate utiliza.

Pomalidomida este prezenta in sperma umana in timpul tratamentului. Ca masura de
precautie si luand in considerare populatiile speciale cu timp de eliminare posibil prelungit,
cum sunt insuficienta renald, toti pacientii de sex masculin care iau pomalidomida, inclusiv cei
care au suferit o vasectomie, dat fiind ca lichidul seminal poate contine in continuare
pomalidomida in absenta spermatozoizilor, trebuie sa utilizati prezervative pe toata durata
tratamentului, in timpul intreruperii administrarii si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului daca partenera este gravida sau are potential fertil si nu utilizeaza masuri
contraceptive.

Pacientii trebuie instruiti ca, daca partenera lor ramane gravida in timp ce pacientul ia
pomalidomida sau in decurs de 7 zile dupa ce a incetat s& mai ia pomalidomida, trebuie sa
informeze imediat medicul prescriptor. Partenera trebuie sa informeze imediat medicul sau.
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Se recomanda ca aceasta sa fie indrumata catre un medic specializat in teratologie pentru
evaluare si consiliere.

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

Puteti raporta reactiile adverse suspectate utilizand datele de contact de mai jos:
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

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

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

2.4 Recomandari pentru toti pacientii

Pacientul trebuie informat sa nu doneze sange n timpul tratamentului sau in decurs de 7 zile
dupa intreruperea tratamentului. Daca pacientul dumneavoastra intrerupe tratamentul,
returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului stabilit si
afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai curand posibil.

Profesionistii din domeniul sanatatii si apartinatorii trebuie sa poarte manusi de unica folosinta
atunci cand manipuleaza blisterul sau capsula. Femeile gravide sau care suspicioneaza ca ar
putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula.

Pacientii trebuie sa inteleaga, de asemenea, ca pomalidomida care le-a fost prescrisa este
numai pentru ei si ca:

* nu trebuie sa o dea niciunei alte persoane, chiar daca au simptome similare

« trebuie sa fie depozitata in sigurantd, astfel incat nimeni altcineva sa nu poata lua
capsulele in mod accidental

* trebuie sa nu fie {inuta la Tndeméana si vederea copiilor.

3 Obligatiile profesionistilor din domeniul sanatatii

Profesionistii din domeniul sanatatii au obligatii specifice care trebuie respectate la prescrierea
sau eliberarea pomalidomidei, care sunt:
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Medicul prescriptor: Trebuie sa va asigurati ca:

» pacientul dumneavoastra este pe deplin informat cu privire la riscurile asociate
pomalidomidei.

« 1i oferiti pacientului un Card al pacientului cu informatii pentru pacient, precum si Brosura
pacientului.

* in cazul in care este relevant, pacientul dumneavoastra utilizeaza o metoda contraceptiva
adecvata.

* pacientii cu potential fertil fac un test de sarcina, care trebuie sa fie negativ, inainte de fiecare
prescriptie pe care o emiteti.

* prescrieti pomalidomida in conformitate cu masurile descrise in aceasta brosura si in RCP.
Farmacistul: Trebuie sa va asigurati ca:

« armacia dumneavoastra este inregistratd in PPS privind pomalidomida. inregistrarea va fi
valabila nelimitat.

« distribuiti pomalidomida in conformitate cu masurile descrise in aceasta brosura.

+ amintiti pacientilor mesajele educationale esentiale de fiecare data cand se elibereaza
pomalidomida.

3.1. Informatii pentru medicii prescriptori
3.1.1. Educarea pacientului si profesionistului din domeniul sanatatii

In calitate de medic prescriptor, jucati un rol central in asigurarea utilizarii in siguranta si in
mod corect a pomalidomidei.

Cel mai important aspect consta in faptul ca va veti asigura ca pacientii dumneavoastra inteleg
riscurile implicate de administrarea pomalidomidei si ca sunt constienti de responsabilitatile
lor in prevenirea expunerii fetale la medicament. in plus, poate fi necesar s& ajutati pacientii
sa inteleaga procesele implicate in PPS privind pomalidomida. Acest lucru va ajuta la
prevenirea oricaror intarzieri a administrarii tratamentului de catre pacienti.

Daca trimiteti pacientul la un expert in fertilitate (de exemplu, obstetrician sau ginecolog)
pentru recomandari suplimentare privind contraceptia sau pentru consiliere privind testarea
sarcinii, este responsabilitatea dumneavoastra sa va asigurati ca expertul in fertilitate este
cunoaste PPS privind pomalidomida.

3.1.2 Consilierea si instruirea pacientilor

Date fiind diferitele niveluri de risc, va trebui s& comunicati informatii diferite barbatilor, femeilor
si copiilor. Trebuie sa va asigurati ca pacientul dumneavoastra intelege informatiile inainte de
prescrierea medicamentului.

Va rugam sa utilizati Brosura pacientului si Cardul pacientului pentru a va ajuta sa explicati
informatiile relevante. Exemplare din acestea sunt incluse in Materialul pentru profesionistii
din domeniul sanatatii. Pacientul trebuie sa ia aceste materiale acasa pentru a le citi in voie
sau impreuna cu o ruda. Alte exemplare pot fi obtinute utilizand datele de contact afisate pe
coperta acestei brosuri.
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3.1.3 Prescrierea pomalidomidei
3.1.3.1 Durata maxima a prescriptiei

* Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile pentru pomalidomida trebuie limitate la o durata
maxima de 4 saptamani de tratament, in conformitate cu indicatiile aprobate si regimurile de
dozare; prescriptiile pentru toti ceilalti pacienti pot fi pentru o durata maxima de 12 saptamani.
Nu distribuiti pomalidomida femeilor cu potential fertil decat daca testul de sarcina este negativ
si a fost efectuat cu maximum 3 zile inainte de prescriptie.

« In cazul tuturor celorlalti pacienti, prescriptiile pentru pomalidomida trebuie limitate la o durata
maxima de 12 saptamani, iar continuarea tratamentului necesita o noua reteta.

3.1.3.2 Prescriptia initiala
Inainte de a elibera prescriptia initial&, trebuie:

+ sa indrumati pacientul cu privire la utilizarea Tn siguranta a pomalidomidei in conformitate cu
masurile descrise Tn aceasta brosura si in RCP.

» sa furnizati pacientului Brosura pacientului si Cardul pacientului

+ Cand utilizati Cardul pacientului trebuie s& completati toate cdmpurile necesare si sa-|
furnizati pacientului impreuna cu prescriptia electronica.

* Trebuie completat Cardul pacientului pentru fiecare pacient, iar aceasta va contine:
— Initialele pacientului, data nasterii si diagnosticul
— Numele, data si semnatura medicului prescriptor

— Categoria de risc pentru pacienti (femei cu potential fertil, femei fara potential fertil sau
barbati)

— Confirmarea faptului ca pacientii au primit consiliere cu privire la utilizarea in siguranta a
pomalidomidei

— Pentru femeile cu potential fertil, data si rezultatul testului de sarcina.
3.1.3.3 Eliberarea prescriptiilor repetate ulterioare

Pacientul va prezenta Cardul pacientului inainte de prescrierea pomalidomidei, iar farmacia
va verifica acest card inainte de eliberarea pomalidomidei.

Pacientul trebuie sa revina la medicul prescriptor pentru fiecare noua prescriptie de
pomalidomida.

3.2 Informatii pentru farmacisti

in calitate de farmacist, aveti un rol important in asigurarea utilizarii in siguranta si in mod
corect a pomalidomidei. Pomalidomida va fi furnizata numai farmaciilor care au completat un
Formular de inregistrare farmacie in PPS—si I-au returnat la Sandoz Pharmaceuticals SRL.

3.2.1 Distribuirea pomalidomidei
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Este o cerintd a PPS ca farmaciile care doresc sa cumpere si sa elibereze pomalidomida sa
fie inregistrate la Sandoz Pharmaceuticals SRL. Pentru farmaciile care utilizeaza o farmacie
terta parte pentru a distribui produsul catre pacient, trebuie sa fie inregistrate in PPS Sandoz.
Inregistrarea implica primirea ARMM-urilor si trimiterea prin e-mail, fax, etc. sau postarea la
Sandoz Pharmaceuticals SRL a Formularului de inregistrare farmacie semnat pentru a indica
acordul si conformitatea cu continutul.

Distribuirea pomalidomidei va fi permisa numai de la farmaciile inregistrate la Sandoz
Pharmaceuticals SRL. Sandoz nu va autoriza achizitionarea si furnizarea de
pomalidomida farmaciilor care nu sunt inregistrate.

Pomalidomida este furnizata farmaciilor inregistrate in Programul DAPP de minimizare
a riscurilor, cunoscut sub numele de PPS, numai in scopul distribuirii produsului de
catre farmacia inregistrata in PPS catre pacient.

Impreund cu fiecare prescriptie pentru pomalidomida, medicii prescriptori trebuie sa
completeze Cardul pacientului pentru fiecare pacient, sa ceara pacientului sa-I prezinte
farmaciei lor. Trebuie sa eliberati pomalidomida numai daca medicul prescriptor a completat
corect acest Card. La completarea Cardului pacientului, acesta solicita medicului prescriptor
sa confirme:

» diagnosticul pacientului
» categoria de risc a pacientului

* in cazul femeilor cu potential fertil, ca exista o metoda contraceptiva adecvata implementata
si data ultimului test de sarcina negativ, care trebuie sa se efectueze cu maximum 3 zile inainte
de data prescriptiei

» in cazul In care categoria de risc a pacientului este reprezentata de un pacient de sex
masculin, ca a avut loc consiliere privind utilizarea prezervativelor

+ ca medicul prescriptor a citit si a inteles continutul acestui material destinat profesionistilor
din domeniul sanatatii
Inainte de eliberarea pomalidomidei se, solicita farmacistului sa confirme:

* ca Cardul pacientului a fost completat in intregime de catre medicul prescriptor

* ca se dispenseaza nu mai mult de o cantitate pentru 4 saptamani pentru o femeie cu potential
fertil si nu mai mult de o cantitate pentru 12 saptamani pentru barbati si femei fara potential
fertil

» ca dispensarea pentru femei cu potential fertil are loc in termen de 7 zile de la data prescrierii

+ ca farmacistul a citit si a inteles continutul acestui material destinat profesionistilor din
domeniul sanatatii.

Tn cazul femeilor cu potential fertil, prescriptiile pentru pomalidomida trebuie limitate la o durat&
maximé de 4 saptdmani, iar continuarea tratamentului necesitd o noua reteta. in mod ideal,
efectuarea unui test de sarcina, emiterea unei prescriptii si dispensarea ar trebui sa aiba loc
in aceeasi zi. Dispensarea pomalidomidei trebuie sa aiba loc in maxim 7 zile de la prescriere,
iar data ultimului test de sarcina negativ trebuie sa fie cu maximum 3 zile Thainte de data
prescriptiei.
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3.2.2 Recomandari privind dispensarea

* va rugam sa va asigurati ca dispensati intacte blisterele de pomalidomida; capsulele nu
trebuie scoase din blistere si ambalate in flacoane.

+ in cazul fiecarei prescriptii, se elibereaza o cantitate maxima de medicament pentru 4
saptamani in cazul femeilor cu potential fertil sau o cantitate maxima de medicament pentru
12 saptamani pentru toti ceilalti pacienti.

* va rugam sa informati toti farmacistii din farmacia dvs. cu privire la procedurile de dispensare
a pomalidomidei.

* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

4 Evaluarea ulterioara a eficacitatii programului

Termenii Autorizatiei de punere pe piata pentru pomalidomida impun Sandoz Pharmaceuticals
SRL sa evalueze eficacitatea PPS pentru a se asigura ca se iau toate masurile rezonabile
pentru a reduce riscul expunerii sarcini la pacientii tratati cu pomalidomida.

Prin urmare,Sandoz Pharmaceuticals SRLeste obligata sa efectueze audituri la intervale
regulate si sa raporteze rezultate anonimizate si agregate corespunzator autoritatii de
reglementare.
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5 Recomandari de siguranta relevante pentru toate partile

Urmatoarea sectiune contine recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind
modul de reducere la minimum a riscului de trombocitopenie si insuficienta cardiaca asociate
cu utilizarea pomalidomidei. Va rugam sa consultati si RCP (sectiunile 4.2 - Doze si mod de
administrare, 4.3 - Contraindicatji, 4.4 - Atentionari gi precautii speciale pentru utilizare si 4.8
- Reactii adverse) pentru informatii complete privind toate riscurile asociate cu pomalidomida.

n general, majoritatea reactiilor adverse au aparut mai frecvent in primele 2 pané la 3 luni de
tratament. Va rugam sa retinefi ca dozele, profilul reaciiilor adverse si recomandarile
prezentate aici, in special in ceea ce priveste trombocitopenia, se refera la utilizarea
pomalidomidei in cadrul indicatiei autorizate. In prezent, nu existd dovezi suficiente privind
siguranta si eficacitatea in nicio alta indicatje.

Atunci cand pomalidomida se administreaza in asociere cu alte medicamente, trebuie
consultat RCP-ul corespunzator inainte de tratament.

5.1 Riscul de aparitie a trombocitopeniei si insuficienta cardiaca asociate cu
administrarea de pomalidomida

5.1.1 Trombocitopenie

Trombocitopenia este una dintre manifestarile toxice majore care limiteaza doza in tratamentul
cu pomalidomida. Prin urmare, profesionistii din domeniul sanatatii sunt incurajati sa
monitorizeze hemoleucograma completa - inclusiv numarul de trombocite - saptamanal in
primele 8 saptamani si ulterior lunar. Poate fi necesara modificarea sau intreruperea dozei.
Pacientii pot necesita utilizarea de substante terapeutice derivate din sédnge si/sau a factorilor
de crestere. Trombocitopenia poate fi tratata prin modificari ale dozei si/sau intreruperi ale
tratamentului. Modificarile recomandate ale dozei in timpul tratamentului si reluarea
tratamentului cu pomalidomida sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Instructiuni privind modificarea dozei sau intreruperea tratamentului

Toxicitate Modificarea dozei

Trombocitopenie Se intrerupe tratamentul cu pomalidomida,

* Numar de trombocite <25 x 109/ urmat de hemoleucograma saptamanala

* Revenirea numarului de trombocite la 250 x Se reia tratamentul cu pomalidomida la o doza
1091 mai mica decéat doza anterioara

* Pentru fiecare scadere ulterioara <25 x 109/ Se intrerupe tratamentul cu pomalidomida

* Revenirea numarului de trombocite la 250 x Se reia tratamentul cu pomalidomida la o doza
109/ mai mica decat doza anterioara

Pentru a incepe un nou ciclu de tratament cu pomalidomida, numarul de trombocite trebuie
sa fie 2 50 x 109/1.

5.1.2 Insuficienta cardiaca

Au fost raportate evenimente cardiace, inclusiv insuficienta cardiaca congestiva, edem
pulmonar gi fibrilatie atriala (a se vedea sectiunea 4.8 din RCP), in principal la pacientii cu
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afectiuni cardiace preexistente sau factori de risc cardiac. Se recomanda prudenta adecvata
atunci cand se ia in considerare tratamentul cu pomalidomida la acesti pacienti, inclusiv
monitorizarea periodica a semnelor sau simptomelor de evenimente cardiace (a se vedea 4.4
din RCP).

5.2 Siguranta si utilizare in afara indicatiei autorizate

Va rugam sa refineti ca dozele, profilul reaciiilor adverse si recomandarile prezentate mai sus
se refera la utilizarea pomalidomidei in cadrul indicatiei autorizate. Pomalidomida trebuie
utilizata intotdeauna in conformitate cu PPS descris in aceste Informatii - aceste precautii
trebuie respectate, indiferent de contextul tratamentului, inclusiv indicatia pentru tratament.
Este esential ca diagnosticul de pacient sa fie completat pe Cardul pacientului - acest lucru
va permite evaluarea utilizarii clinice a pomalidomidei, care este importanta pentru
monitorizarea continua a sigurantei.

5.3 Puncte de luat in considerare pentru manipularea produsului medical: pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si apartinatori

Nu dati medicamentul niciunei alte persoane, chiar daca au simptome similare. Pastrati-l in
siguranta astfel incat nimeni altcineva sa nu le poata lua din greseald si nu le lasati la
indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand le apasati ca sa le scoateti din blister, mai
ales atunci cand presiunea este exercitata pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie scoase
din blister exercitand presiune pe partea din mijloc. Presiunea trebuie exercitata numai intr-
un singur loc, ceea ce va reduce riscul de deformare sau rupere a capsulei (vezi figura de mai
jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii si apartinatorii trebuie sa poarte manusi de unica folosinta
atunci cand manipuleaza blisterul sau capsula. Manusile trebuie apoi indepartate cu atentie
pentru a preveni expunerea pielii, puse intr-o punga de polietilena din plastic sigilabila si
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale. Apoi, mainile trebuie spalate bine cu apa si sapun.
Femeile gravide sau sau care suspicioneaza ca ar putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze
blisterul sau capsula. Consultati informatiile de pe verso pentru indrumari suplimentare.
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Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urmatoarele precautii pentru a preveni
expunerea potentiala daca sunteti profesionist din domeniul sanatatii sau apartinator.

» Daca sunteti femeie gravida sau suspicionati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa manipulati
blisterul sau capsula.

* Purtati manusi de unica folosinta atunci cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica
blisterul sau capsula).

* Folositi tehnica adecvata atunci cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea
potentiala a pielii (vezi informatiile de pe verso).

* Puneti manusile intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena si eliminatiin conformitate cu
cerintele locale.

« Spalati bine mainile cu sdpun si apa dupa indepartarea manusilor.
* Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata pomalidomida unei alte persoane.

Daca un ambalaj cu medicament este vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele precautii
suplimentare pentru a preveni expunerea:

« In cazul in care cutia exterioara este vizibil deteriorata, NU DESCHIDETI.

« In cazul in care blisterele sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau se observa ca capsulele
sunt deteriorate sau prezinta scurgeri, inchideti imediat cutia exterioara.

* Puneti produsul intr-o punga de polietilena din plastic sigilabila.

* Returnati ambalajul neutilizat catre spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitatile respective, pentru eliminarea acestuia in siguranta, cat mai
curand posibil

Daca produsul este eliberat sau varsat, luati masurile adecvate de precautie pentru a
minimiza expunerea prin utilizarea unei protectii personale adecvate.

. In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, poate fi eliberatd o pulbere care
contine medicamentul. Evitati dispersarea pulberii si nu inspirati pulberea.

. Folositi manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea.

. Puneti o carpa sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a minimiza

dispersarea pulberii in aer. Adaugati un plus de lichid pentru a permite materialului 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. Eliminati in conformitate cu cerintele locale
pentru medicamente.

. Spalati-va bine mainile cu sapun si apa dupa indepartarea manusilor.
. Va rugam sa raportati la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roméania
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
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in cazul in care continutul capsulei este prins de piele sau mucoase:
. Daca atingeti pulberea, va rugam sa spalati bine zona expusa cu apa si sapun.

« In cazul in care pulberea intra in contact cu ochii, daca purtati lentile de contact si va este
usor sa le scoateti, indepartati lentilele de contact si aruncati-le. Spalati imediat ochii cu apa
din abundenta timp de cel putin 15 minute. Daca apare iritatie, va rugam sa contactati un
oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

. Prindeti marginea exterioara langa incheietura mainii (1).

. Indepartati manusa de man4, intorcdnd manusa spre interior (2).

. Tineti méana opusa in interior (3).

. Glisati degetul scos din manusa la nivelul incheietura acoperite de manusa, avand

grija sa nu atingeti exteriorul manusii (4).

. indepartati manusa din interior, creand un fel de pungé pentru ambele manusi.
. Aruncati manusa intr-un recipient adecvat.
. Spalati bine méainile cu sapun si apa.

5.4 Donarea de sange

Niciun pacient nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv la intreruperea
administrarii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incetarea tratamentului cu pomalidomida.
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6 Raportarea evenimentelor adverse, sarcinii suspicionate si confirmate si expunerilor

fetale

Utilizarea n siguranta a pomalidomidei este de o importanta capitala.

Trebuie raportate evenimente adverse (si cazuri de sarcina suspicionata sau confirmata sau
expunere fetala). Formularele de raportare privind evenimentele adverse si Formularele de
raportare a sarcinii sunt incluse in aceste Informatii si trebuie transmise la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia

adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com
Mi.romania@sandoz.net

De asemenea, puteti raporta sarcinile suspicionate si evenimentele adverse online prin
intermediul:Agentiei Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

7. Descrierea PPS si algoritm privind clasificarea pacientilor

Se evalueaza noul pacient.

Sex masculin

Sex feminin

Fara potential fertil

Cu potential fertil

Se incepe administrarea
pomalidomidei.

Prezervativul este necesar pentru
actul sexual (chiar daca a fost
efectuata vasectomizare) pe
intreaga

durata a tratamentului cu
pomalidomida, in timpul
intreruperilor administrarii si timp
de

cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului,daca
partenera este gravida sau are
potential fertil si nu foloseste
metode de contraceptie eficace.

Trebuie indeplinit minimum un
criteriu:

* Véarsta 250 ani si cu amenoree
instalata natural timp de 21 an

* Insuficientad ovariana prematura,
confirmata de un medic ginecolog

+ Salpingo-ooforectomie bilaterala
sau histerectomie efectuata
anterior

* Genotip XY, sindrom Turner sau
ageneza uterina

Daca nu se utilizeaza deja
contraceptie eficace

se incepe administrarea metodelor
de contraceptie eficace cu cel
putin 4 sdptamani inainte de
initierea tratamentului, cu exceptia
cazului in care se practica
abstinenta absoluta si continua.

* Implant,

sistem intrauterin cu eliberare de
levonorgestrel,
medroxiprogesteron

acetat cu eliberare prelungita,
sterilizare tubara,

partener vasectomizat, pilula cu
progesteron in monoterapie, cu
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* Amenoreea dupa tratament anti-
cancer sau in timpul alaptarii nu
exclude potentialul fertil.

inhibare ovulatorie (si anume,
desogestrel)

+ Contraceptia continua in timpul
tratamentului, inclusiv in timpul
intreruperii administrarii i

timp de cel putin 4 saptamani
dupa intreruperea tratamentului.

Se incepe tratamentul cu
pomalidomida.

Se efectueaza test de sarcina
dupa minimum 4 saptamani de
contraceptie adecvata (chiar in
cazul abstinentei sexuale).

Rezultatul testului de sarcina
Negativ

Rezultatul testului de sarcina
Pozitiv

Se incepe tratamentul cu
pomalidomida. Se efectueaza test
de sarcina la intervale de minimum
4 saptamani (chiar in cazul
abstinentei sexuale).

NU SE INCEPE TRATAMENTUL
CU POMALIDOMIDA.

8. Detalii de contact

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.net
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Formular de inregistrare a farmaciei pentru dispensarea pomalidomidei

Se va completa de Farmacistul-sef sau adjunctul desemnat.

Va rugam sa completati in mod integral toate informatiile solicitate. *Cémpurile marcate astfel
sunt obligatorii; informatiile incomplete vor duce la intarziere.

Toate farmaciile care comanda si distribuie pomalidomida sunt obligate sa completeze acest
formular.

* Acest formular este completat de (selectati dupa caz) Farmacist-sef o ‘ Farmacist adjunct o
*Numele farmacistului Prenume: | Nume:
Detaliile de contact ale Telefon: Email:

farmacistului:
ADRESA FARMACIEI

Denumire trust/grup privat/altele (se introduce denumirea completa):

*Denumirea farmaciei:

*Adresa rand 1:
* Adresa rand 2:

* Oras: Judet: *Cod postal:

*Detalii de contact ale farmaciei: Telefon: Email:
ADRESA DE LIVRARE (DACA ESTE DIFERITA)

*Adresa rand 1:

* Adresa rand 2:

* Oras: Judet: *Cod postal:
*ACORDUL FARMACIEI

Prin Tnregistrarea farmaciei mentionate mai sus pentru a comanda si dispensa | Bifati optiunea
pomalidomida, sunt de acord sa implementez si sa asigur conformitatea cu masurile de | pentru a confirma
reducere la minimum a riscurilor, asociate cu Programul de preventie a aparitiei sarcinii | acordul:

(PPS) pentru pomalidomida, si sa respect urmatoarele cerinte:

1. Confirmati primirea Brosura pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind m
pomalidomida.

2. Confirmati ca toti farmacistii care dispenseaza pomalidomida vor fi citit si inteles O
informatiile din Brosura pentru profesionistii din domeniul sanatatiiprivind pomalidomida
si se vor asigura ca masurile de prevenire a aparitiei sarcinii au fost implementate fnainte
de dispensarea pomalidomidei.

3. Verificati daca fiecare prescriptie pentru pomalidomida are asociata un Card al i
pacientului pentru fiecare pacient.

4. Verificati ca Cardul pacientului sa fie complet si/sau solicitati orice informatii lipsa de la O
medicul prescriptor si/sau pacient si completati sectiunea Farmacistul din Cardul
pacientului, inainte de dispensarea efectiva a pomalidomidei.

5. Pentru femeile cu potential fertil, verificati daca Cardul pacientului confirma faptul m
ca:

a. femeia cu potential fertil a fost consiliata privind/i s-a reamintit riscul teratogen si a
administrat cel putin 0 metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani

b. femeia cu potential fertil a obtinut un rezultat negativ la un test de sarcina cu 3 zile
inainte de data prescriptiei

c. eliberarea pomalidomidei se face in termen de 7 zile de la data prescriptiei

d. furnizarea tratamentului nu depaseste 4 saptamani.
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6. Pentru pacientii de sex masculin, verificati daca Cardul pacientului confirma faptul ca:
a. pacientul a fost sfatuit privind/i s-a reamintit riscul teratogen si necesitatea utilizarii
prezervativului daca este activ sexual cu o femeie gravida sau cu o femeie cu potential
fertil care nu utilizeaza masuri contraceptive eficace

b. furnizarea tratamentului nu depaseste 12 saptamani.

7. Pentru femeile fara potential fertil, verificati faptul ca furnizarea tratamentului nu se
face mai mult de 12 saptamani.

10. Asigurati-va, la primirea pomalidomidei, ca aceasta este dispensata pacientului
numai de catre farmacia inregistrata la DAPP pentru indeplinirea PPS pentru
pomalidomida. Se interzice strict vanzarea vrac.

11. Notificati imediat Sandoz Pharmaceuticals SRLcu privire la modificarile aduse functiei
de Farmacist-sef sau ale Farmacistului-adjunct desemnat, inclusiv datele de contact
corespunzatoare, pentru a asigura inregistrarea corespunzatoare a farmaciei pentru a
comanda si a elibera pomalidomida.

*DECLARATIA FARMACISTULUI

1. Confirm ca aceasta inregistrare pentru a comanda si a elibera pomalidomida este
valabila.

2. int,eleg ca in timpul perioadei de inregistrare, daca nu pot indeplini cerintele 1-11,
inregistrarea farmaciei mentionate mai sus va fi retrasa de catre Sandoz Pharmaceuticals
SRL si nu voi mai putea comanda pomalidomida si mi se va cere sa parcurg din nou
procesul de inregistrare, in urma oricaror actiuni (masuri) de remediere necesare.

3. Inteleg ca datele mele personale vor fi prelucrate de Sandoz Pharmaceuticals SRL in
scopul administrarii PPS pentru pomalidomida.

*Semnatura farmacistului: | *Data semnirii:

Trimiteti prin email Formularul completat de inregistrare a farmaciei la:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania
adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com
mi.romania@sandoz.com
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[Loc pentru brosura cu informatii pentru pacient]
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Formulare de raportare a sarcinii
Aceasta sectiune contine formulare pe care le puteti utiliza pentru a raporta aparitia suspicionata sau confirmata a
sarcinii si a expunerii fetale.

Data primirii (zz/ll/aaaa): ID caz Argus:

/ /

Lot nr.:

Pomalidomida
Formular de raportare a sarcinii

Rapoartele privind sarcina trebuie trimise imediat catre <DAPP>.
Acest formular trebuie returnat la <DAPP>.
Tel: <...> Email: <...>

NOTA: V& rugdm s4 utilizati primele trei litere pentru a indica luna anului (exemplu: IAN)

Data la care ati luat cunostinta de sarcina: ZZ LL AAAA

Datele pacientului/pacientei

Sexul pacientului/pacientei o Feminin o Masculin

o Sarcina pacientei
o Sarcina partenerului pacientei SAU

o Expunerea unei femei gravide (completati informatiile de mai jos)

Initialele femeii gravide (F, M, L): Data nasterii: ZZ LL AAAA Varsta:

Initialele femeii gravide (F, M, Data nasterii Varsta:

L):: (care a administrat

medicamentul)

Denumirea medicamentului:

Data primei doze: ZZ LL AAAA ‘ ‘ ‘ Data ultimei doze: ZZ LL AAAA

Sarcina diagnosticata initial pe baza:
o unui test de urina efectuat la domiciliu
o unui test de urina efectuat la cabinet

o test pe baza de ser

Data testului de sarcina: | ZZ LL AAAA Data ultimei menstruatii: | ZZ LL AAAA
n prezent femeia este in saptamana de o Nu mai este gravida. o Situatie necunoscuta
sarcina SAU
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Femeia a ales sa: o duca sarcina la termen | Data anticipata a nasterii: | ZZ LL AAAA
o Tntrerupa sarcina Data efectuarii sau ZZ LL AAAA
programarii:
Nume: Data: ZZ LL AAAA
Informatii de contact: Semnatura:
Adresa:
Email: Telefon nr.
Fax nr.

Nume: Data: ZZ LL AAAA
Informatii de contact: Semnatura:

Adresa:

Email: Telefon nr.

|
[
4
c

Pacienta a fost considerata gresit ca neavand potential fertil?

Daca da, indicati motivul pentru care se considera ca pacienta nu are potential
fertil

« Véarsta 250 ani si amenoree naturala® timp de 21 an
*Amenoreea dupad terapia anti-cancer sau in timpul lactatiei nu exclude potentialul
fertil.

« Insuficienta ovariana prematura, confirmata de un medic ginecolog

« Salpingo-ooforectommie bilaterald sau histerectomie anterioare

* Genotip XY, sindrom Turner sau ageneza uterina

Indicati din lista de mai jos tipul de contraceptie utilizat

* Implant

« Sistem intrauterin cu eliberare de levonogestrel

« Acetat de medroxiprogesteron, cu eliberare prelungita

« Sterilizare tubara (specificati mai jos)

° Ligaturare

° Diatermie

° Clipsuri tubare
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» Contact sexual numai cu partener vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata

pe baza a doua analize ale spermei, cu rezultat negativ

* Piluld de inhibare a ovulatie pe bazd numai de progesteron (si anume,

desogestrel)

« Alte pilule pe baza de profesteron in monoterapie

« Pilula contraceptiva orala combinata

« Alte dispozitive intrauterine

* Prezervativ

« Diafragma

* Burete contraceptiv

» Retragere pre-ejaculare
« Altele

« Niciuna

» Omiterea administrarii metodei contraceptive orale

« Alte medicamente sau afectiuni existente care interactioneaza cu contraceptia

orala

« Incident identificat cu metoda de tip bariera

* Necunoscut

« Pacienta/pacientul a respectat abstinenta sexuala completa si continua?

» S-a inceput administrarea pomalidomidei desi pacienta era deja gravida?

» Pacientul/pacienta a primit materialele educative privind riscul posibil de

teratogenitate?

« Pacientul/pacienta a primit instructiuni privind necesitatea evitarii sarcinii?

Data ultimei menstruatii: ZZ LL AAAA Data estimata a nasterii: ZZ LL AAAA

Urina calitativ Interval de referinta: Data: ZZ LL AAAA
Ser calitativ Interval de referinta: Data: ZZ LL AAAA
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Anul sarcinii

Rezultatul sarcinii

Avort Avort Copil Copil Varsta Tip de nastere
spontan terapeutic | nascut viu nascut gestationala
mort
AAAA o o | mi
AAAA | o ] o
AAAA | o ] o
AAAA o o | mi
AAAA o o | mi

Au existat malformatii congenitale in urma oricérei o Da o Nu o Nu se cunoaste.
sarcini?

Exista antecedente familiale privind orice oDa oNu o Nu se cunoaste.
malformatie congenitala?

Daca da, furnizati detalii mai jos:

Afectiunea

Date

Tratament

Rezultat

De la: ZZ LL AAAA

La: ZZ LL AAAA

De la: ZZ LL AAAA

La: ZZ LL AAAA

De la: ZZ LL AAAA

La: ZZ LL AAAA

De la: ZZ LL AAAA

La: ZZ LL AAAA

Afectiunea

De la

Tratament

ZZ LL AAAA

ZZ LL AAAA

ZZ LL AAAA

ZZ LL AAAA

ZZ LL AAAA

ZZ LL AAAA
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Consum de o Da o Nu

alcool

Fumat o Da o Nu

Utilizarea o Da o Nu

intrevanosa de
substante

recreationale:

Daca da, cantitate/unitati pe zi:

Daca da, cantitate/unitati pe zi:

Daca da, cantitate/unitati pe zi:

Medicatie/tratament

Data

Indicatie

Data inceperii: ZZ LL AAAA
Data intreruperii /continuarii
tratamentului: ZZ LL AAAA

Data inceperii: ZZ LL AAAA
Data intreruperii /continuarii
tratamentului: ZZ LL AAAA

Data inceperii: ZZ LL AAAA
Data intreruperii /continuarii
tratamentului: ZZ LL AAAA

Nume:

Data inceperii: ZZ LL AAAA
Data intreruperii /continuarii
tratamentului: ZZ LL AAAA

Semnatura:

Data: ZZ LL AAAA

Notificare privind confidentialitatea datelor

<DAPP> si oricare dintre afiliatii relevanti ai <DAPP> vor colecta, procesa si analiza informatiile furnizate in acest
formular in scopul evaluarii reactiilor adverse legate de utilizarea unui produs al <DAPP> si vor dezvalui aceste
informatii conform legii sau reglementarilor catre autoritatile din domeniul sanatatii si din alte tari din intreaga lume.
Toate informatiile referitoare la acest raport, precum si orice intrebari ulterioare pentru detalii medicale suplimentare
vor fi in conformitate cu reglementarile corespunzatoare privind protectia datelor. Existd masuri pentru a va proteja

datele cu caracter personal. Va puteti exercita drepturile de confidentialitate trimitdnd un e-mail la <email DAPP>

pentru confidentialitatea datelor. Mai multe detalii pot fi obtinute de pe site-ul Sandoz Pharmaceuticals SRL.

Semnatura

Data semnairii:
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Aceasta sectiune contine formulare pe care le puteti utiliza pentru a raporta aparitia suspicionata sau confirmata a

sarcinii si a expunerii fetale.

Data primirii (zz/ll/aaaa):

/ /

ID caz Argus:

Lot nr.:

Chestionar pentru profesionistul din domeniul sanatatii — Rezultatul sarcinii
(pacienta sau partenera pacientului)

Informatii privind persoana care face raportarea

Nume:
Adresa: Oras, judet, cod postal, tara
Telefon nr. Fax nr.

Informatii privind pacientul/pacienta

ID pacient/pacienta:

Data nasterii: Etnie o Caucaziana o African-

American o Altele, specificati

Informatii privind partenera pacientului: o Nu este cazul

Data nasterii

Etnie o Caucaziana o African-American o Altele,

specificati

Tipul sarcinii

Etnie o Caucaziana o African-American o Altele, specificati

0 UNICA o GEMELARA o TRIPLETI o ALTA, SPECIFICATI

Rezultatul sarcinii

Data nasterii:

Varsta gestationalé la nastere:

Nu Da
Normala o o
Cezariana o o
Indusa o o
Sarcina ectopica ] ]
Intrerupere electiva o o Data:
Avort spontan (< 20 ] ] Saptamani de la ultima menstruatie?
saptamani)
Decesul fatului/fat nascut o o
mort (>20 saptamani)
Au fost examinate O O Daca da, fatul era normal?
produsele de o Da o Nu o Nu se stie
contraceptie? Daca nu, specificati
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Informatii de natura obstetrica

Nu Da
Complicatii in timpul ] o Daca da, specificati
sarcinii
Complicatii In timpul ] o Daca da, specificati
travaliului/nasterii
Complicatii postpartum ] o Daca da, specificati
la mama
Fatul

Nu Da
Nou-nascut normal, viu O O Daca da, specificati
Distres al fatului o m Daca da, specificati
Intarziere de crestere O O Daca da, specificati
uterind
Complicatii neonatale* O O Daca da, specificati
Malformatii congenitale o O Daca da, specificati
observate?
Sex o Masculin o Feminin Greutatealanastere _ kg Lungime ____ cm
Scor Apgar: ‘ Necunoscut: | 1 min: ‘ 5 min: | 10 min:

*VA RL:IGAM SA FURNIZATI UN REZUMAT AL MODULUI DE ABORDARE A COMPLICATIILOR.
SEMNATURA PERSOANEI CARE A COMPLETAT ACESTUI FORMULAR:

DATA:

(Chestionar pentru profesionistii din domeniul sénatétii pentru pomalidomida — Rezultatul sarcinii (Pacienta sau
partenera pacientului) TFUZ, v 1.0, data efectiva: se va stabili)
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inregistrarea farmaciei si dispensarea pomalidomidei

Farmacist

Medic

1)

!

Sandoz Pharmaceuticals SRL

Se identifica necesitatea utilizarii pomalidomidei, se obtin Informatiile
pentru profesionistii din domeniul sanatatii de la DAPP

J

2]

Sandoz creeaza evidentele de
inregistrare a farmaciei/produsului
in [sistemul electronic national]

Se citesc Informatiile, se transmite
Formular de inregistrare a
farmaciei catre DAPP

Se citesc Informatiile

!

4]

3]

Rezolvarea comenzii de catre
DAPP

Se achizitioneaza pomalidomida.

Se identifica pacientului pentru
pomalidomida:

 Se informeaza pacientul despre
PPS.

» Se completeaza Formularul de
initiere a tratamentului.

» Se completeaza Cardul
pacientului.

+ Se furnizeaza materiale
educationale pacientului.

«—

Pacientul se prezinta la
farmacie; farmacistul:
« verifica Cardul pacientului

* Materialul pentru profesionistul din domeniul sanatatii include brosura profesionistului din domeniul sanatatii,

brosura pacientului si formularele de constientizare a riscurilor.
Va rugam sa consultati separat fisierele asociate (formularele de constientizare a riscurilor, brosura pacientului).
Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul

<website-ului autoritatii de reglementare> si

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Roménia

adverse.event.romania@sandoz.com

patient.safety.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com
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intrebari frecvente (FAQ)

De unde pot obtine exemplare suplimentare dupa Informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii
privind pomalidomida sau dupa materialele pentru pacienti?

Daca doriti exemplare suplimentare dupa Informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind
pomalidomida sau dupa materialele pentru pacienti, va rugam sa telefonati sau sa trimiteti un e-mail la <DAPP>
utilizand datele de contact de mai jos, sau vorbiti cu orice reprezentant <DAPP>.

Tel: <...>

Fax: <..>

E-mail: <...>

Ce trebuie sa fac inainte de a comanda sau de a elibera pomalidomida?

Toate farmaciile trebuie sa se inregistreze la <DAPP> inainte de a comanda sau elibera pomalidomida. Va trebui
sa nregistrati farmacia care face dispensarea utilizdnd Formularul de inregistrare a farmaciei. Acest formular este
inclus Tn acest pachet. Formularele de inregistrare a farmaciei completate trebuie trimise prin e-mail sau prin fax
la <DAPP> (<contact DAPP >). Odata ce ati returnat un Formular de inregistrare farmacie completat, vom informa
distribuitorii care va vor plasa pe lista inregistrata.

Unde comand pomalidomida?

Odata inregistrat, pentru a comanda pomalidomida, va rugam sa contactati distribuitorii nostri—<Distribuitor>.
Trebuie sa fi returnat Formularul de inregistrare farmacie la <DAPP> inainte de a putea plasa o comanda.
Distribuitor: <...>

Tel: <...>

Fax: <..>

E-mail: <...>

Cum ar trebui sa raportez un eveniment advers sau o sarcina suspicionate?

Evenimentele adverse si sarcinile suspicionate trebuie raportate la <DAPP>. Formularele de raportare a sarcinii si
Formularele privind rezultatul sarcinii sunt incluse in aceste Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii.
Formularele completate trebuie transmise catre <DAPP> folosind datele de contact de mai jos:

Tel: <...>

E-mail: <...>

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate la <autoritatea de reglementare> utilizand sistemul online de la
<website>.

Pentru a contacta <DAPP>, va rugam sa telefonati sau sa trimiteti un e-mail departamentului de Informatii Medicale
utilizadnd datele de contact de mai jos:

Tel: <...>

E-mail: <...>

Care sunt duratele maxime de prescriptie pentru fiecare categorie diferita de pacienti?

Durata maxima de prescriptie pentru o femeie cu potential fertil este de 4 saptamani. Durata maxima de prescriptie
pentru un pacient de sex masculin si o femeie fara potential fertil este de 12 saptamani.
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