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Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov



Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Tato prirucka je urena pre lekarov, ktori predpisuju talidomid a obsahuje nasledovné informacie:

Prevencia poskodenia plodu:
Ak sa Thalidomide BMS® (talidomid) uziva pocas tehotenstva, méze sposobit zadvazné vrodené chyby alebo
umrtie nenarodeného dietata.

Iné neziaduce ucinky talidomidu:
Ischemicka choroba srdca vratane infarktu myokardu. Dal$ie informacie a odporti¢ané opatrenia sa nachadzaju
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Talidomide BMS® (SPC).

Talidomid - Program prevencie tehotenstva:
Cielom tohto programu je prevencia expozicie plodu talidomidu. Poskytne vam informdcie, ako dodrziavat

tento program a vysvetli vam, ¢o je vaSou zodpovednostou.

Podmienkou Programu prevencie tehotenstva je zabezpecit, aby si vSetci zdravotnicki
pracovnici precitali tuto prirucku a porozumeli jej obsahu.

Pozorne si precitajte tieto informacie kvoli bezpeénosti vasich pacientov. Musite zaistit, aby
vasi pacienti pochopili, ¢o ste im povedali o talidomide este pred zacatim lieCby.
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Uvod

Thalidomide BMS® (talidomid) patri do skupiny liekov znamych ako ,imunomodulatory“. Ako predpisujuci
lekar zohravate klu€ovu ulohu pri zabezpeCovani bezpe¢ného a spravneho uzivania talidomidu v sulade
s poziadavkami Programu prevencie tehotenstva.

Talidomid sa predpisuje a vydava v sulade s Programom prevencie tehotenstva pre talidomid. Dalsie
informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) zverejnenom na internetovej stranke
Statneho Ustavu pre kontrolu liekov www.sukl.sk.

Ak sa talidomid podava v kombinacii s inymi liekmi, pred zacatim lieCby si musite precitat zodpovedajuci
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Talidomid sa ma uzivat ako jedna davka pred spanim, aby sa znizil vplyv ospanlivosti. Talidomid sa moze
uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tato priruCka je suCastou Programu prevencie tehotenstva pre talidomid, pretoze ak sa Thalidomide
BMS® (talidomid) uziva pocas tehotenstva, méze spdsobit zavazné vrodené chyby alebo umrtie plodu.
V 50-tych a 60-tych rokoch sa narodilo priblizne 12 000 deti so zavaznymi vrodenymi chybami spésobenymi
talidomidom a priblizne 5 000 z nich Zije dodnes.

Tato prirucka opisuje vase povinnosti ako predpisujuceho lekara a sumarizuje informacie, ktoré musite
povedat svojmu pacientovi, aby ste sa uistili, Ze si je vedomy rizik a svojich zodpovednosti.

VSetky materialy tykajuce sa Programu prevencie tehotenstva pre talidomid su obsiahnuté v edukacnych
materialoch pre zdravotnickych pracovnikov, dalSie kdpie materialov vam méze poskytnut spolo¢nost Swixx
Biopharma, Eurovea Central 3, Pribinova 10, 811 09 Bratislava, Slovensko,

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421 220 833 600. Tieto materidly mozete pouzit
pre poradenstvo pacientov o rizikach lieCby talidomidom a potrebnych preventivnych opatreniach.

Este pre zacatim liecby musite zaistit, aby vasi pacienti uplne pochopili, co ste im povedali
o talidomide.
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Osobitné upozornenia a opatrenia pred pouzitim:

Teratogénne ucCinky. Talidomid je silny ludsky teratogén, ktory spdsobuje Casté vazne a Zivot
ohrozujuce vrodené chyby. Talidomid nikdy nesmu uzivat gravidné Zeny alebo zeny, ktoré by mohli
otehotniet, pokial nie su splnené vSetky podmienky Programu prevencie tehotenstva pre talidomid.
VSetci pacienti aj pacientky musia dodrziavat podmienky Programu prevencie tehotenstva pre talidomid.

Talidomid nikdy nesmu uzivat tehotné zeny, pretoze uz jedna davka (1 kapsula) méze spdsobit velmi Casté
zavazné a zivot ohrozujuce vrodené chyby. Talidomid nikdy nesmu uzivat Zeny, ktoré mézu otehotniet, pokial
nedodrziavaju Program prevencie tehotenstva pre talidomid. KedZe talidomid méze byt pritomny v sperme
pacientov, pacienti muzi musia taktiez dodrziavat antikoncep&né opatrenia.

Poziadavky v pripade podozrenia na tehotenstvo:

e Okamzite ukoncite lieCbu, ak je pacientom zena.

e QOdporucte pacientku k Specializovanému alebo skisenému lekarovi v odbore teratolégie na posudenie
a poradenstvo.

e Okamzite nahlaste Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv (pomocou Hlasenia podozreni na neziaduce
reakcie) a spolo¢nosti Swixx Biopharma vSetky podozrenia na tehotenstvo u pacientok alebo partneriek
pacientov.

e Bude potrebné sledovat priebeh tychto tehotenstiev spolo¢nostou Swixx Biopharma.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na nezZiaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tla€ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bez-
pecnost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce uCinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce UcCinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce uc€inky (vratane poskodenia plodu) mdzete hlasit aj spoloCnosti Swixx Biopharma
s.r.o., Bratislava, Slovensko, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com, tel: +421-2-20833-600.
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Talidomid a iné mozné neziaduce ucinky

Okrem teratogénnych ucinkov talidomidu existuje niekolko dalSich moznych neziaducich ucinkov, ktorych by
si vasi pacienti mali byt vedomi, ktoré zahimiaju ischemicku chorobu srdca vratane infarktu myokardu. Pozrite
si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) Talidomide BMS® ohladom Uplnych informdacii o tychto
neziaducich u¢inkoch a odporucanych opatreniach.

Pacienti sa maju podporovat v hlaseni akychkolvek neoCakavanych reakcii alebo neziaducich ucinkov z ich

lieCby svojmu predpisujucemu lekarovi. Vedlajsie ucinky su uvedené aj v Pisomnej informacii pre pouzivatela
lieku, ktoru si pacienti maju dékladne precitat.

Povinnosti zdravotnickeho pracovnika

Povinnosti zdravotnickych pracovnikov, ktori maju v umysle predpisat talidomid, su:

e Potreba poskytovat pacientom komplexné rady a poradenstvo.
e Zabezpecit, aby ich pacienti boli schopni dodrziavat poziadavky bezpecného uzivania talidomidu.
e  Poskytnut pacientom relevantné edukacné materidly pre pacientov.

e Nahlasit akékolvek tehotenstvo alebo neziaduce Udinky na Statny Ustav pre kontrolu liegiv
(prostrednictvom hilasenia neziaducich uc€inkov) a tiez spolo¢nosti Swixx Biopharma.

Informacie pre lekarov

Uvod

Ako predpisujuci lekar zohravate klu€ovu uUlohu pri zabezpeCovani bezpecného uzivania lieku talidomid.
NajdélezitejSia bude vasa pomoc pri zabezpec€ovani, aby pacienti porozumeli rizikdm spojenym s uzivanim
talidomidu a boli si vedomi svojej zodpovednosti pri prevencii expozicie plodu tomuto lieku. Okrem toho mézete

pacientom poméct pochopit Program prevencie tehotenstva pre talidomid.

Ak pacientku odporucite ku gynekoldgovi ohladom antikoncep&ného poradenstva, je vasou zodpovednostou
zabezpecit, aby tento odbornik poznal Program prevencie tehotenstva pre talidomid.

Suhrn Programu prevencie tehotenstva pre talidomid sa nachadza na poslednej strane tejto prirucky.

Skoér, nez pacienti vyplnia Formular informovanosti o rizikach, sa musite uistit, Ze pacienti pochopili vSetky vami
podané informacie.

Pri poradenstve mozete pouzit PriruCku pre pacientov ako pomécku pri vysvetleni dbélezitych informacii.

2015-SK-2300001 5 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Poradenstvo pre zeny

Na zacdiatku lie€by musia byt vasSe pacientky informované o rizikach lieCby talidomidom vratane rizika
vrodenych chyb, dalSich neziaducich ucinkoch a dbélezitych bezpecnostnych opatreniach v suvislosti s lieCbou
talidomidom.

Moznost otehotniet’

Na to, aby ste mohli svojim pacientkam poskytnut spravne informacie o bezpecnostnych opatreniach, ktoré
musia dodrziavat pocas uzivania talidomidu, je dolezité zistit, i vasa pacientka mdze alebo nemdze otehotniet.

Zeny, ktoré nemozu otehotniet

su zeny, ktoré spifaju aspor jednu z nasledovnych podmienok:
e vek viac ako 50 rokov a prirodzena amenorrhea dlhSie ako 1 rok*
e predcasné zlyhanie funkcie vaje¢nikov potvrdené gynekoldgom,
e podstupili bilateralnu salpingo-ooforektdmiu alebo hysterektémiu,

e XY genotyp, Turnerov syndrém, agenéza maternice.
* Amenorhea po protinadorovej lieCbe alebo pocas dojcenia nevylu€uje moznost otehotniet.

Antikoncepéné metdody

Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia pouzivat aspori jednu uginnd antikoncepéni metédu najmenej 4 tyzdne
pred zacatim lieCby, pocas lieCby a aj v pripade preruseni lieCby a aspon dalSie 4 tyzdne po ukonceni lieCby
talidomidom. Toto sa musi dodrzat, pokial sa pacientka nezaviaze k absolutnej a kontinualnej sexualnej
abstinencii, potvrdenej kazdy mesiac.

Ak va$a pacientka nepouziva ucinnu antikoncep&nu metddu, musi byt odporu¢ena ku gynekoldgovi ohladom
poradenstva pred zacatim pouzivania antikoncepcie.

Za vhodné metddy ucinnej antikoncepcie sa povazuje:
e implantat,
e vnutromaternicovy systém (IUS) uvolfiujuci levonorgestrel, depotny medroxyprogesterénacetat,
e sterilizacia podviazanim vajickovodov,

e sexudlny styk vyhradne s partnerom, ktory podstupil vazektdomiu, pricom vazektomia musi byt
potvrdena dvoma negativnymi rozbormi spermy,

e tablety inhibujuce ovulaciu obsahujuce len progesterdn (t.j. dezogestrel).

Pretoze u pacientok s mnohopocCetnym myeldmom existuje zvySené riziko vendzneho trombembolizmu,
kombinovana peroralna antikoncepcia sa neodporuca. Ak pacientka uziva kombinovanu peroralnu
antikoncepciu, ma prejst na jednu z vys$sie opisanych u€innych metdd. Riziko venézneho trombembolizmu
pretrvava este 4 az 6 tyzdfiov po preruseni uzivania kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Ak vaSa pacientka potrebuje zmenit alebo prestat pouzivat svoju antikoncepénu metédu pocas lieCby
talidomidom, musi najprv informovat:

e 0 lieCbe talidomidom lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu,

® vas, ak je potrebnd zmena alebo preruSenie pouzivania antikoncepcie.

2015-SK-2300001 6 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Vasa pacientka musi byt poucena, ze ak je zena, ktora moéze otehotniet a ma poéas uzivania
talidomidu pohlavny styk bez pouzitia antikoncepénej metddy, alebo sa z akéhokolvek dovodu
domnieva, ze by mohla byt tehotna, musi okamzite ukoncit lieCbu talidomidom a poradit sa
so0 svojim predpisujucim lekarom.

Tehotenské testy

U zien, ktoré mézu otehotniet, sa musia pred vydanim predpisu vykonat tehotenskeé testy. Tehotensky test sa
vyzaduje aj v pripade, ak pacientka nemala pohlavny styk od posledného tehotenského testu.

Tehotensky test musi mat’ minimalnu citlivost 25 mlU/ml. Test musi byt vykonany pod zdravotnym dozorom
a vysledok testu musi byt negativny pred zacatim alebo pokracovanim v lieCbe talidomidom.

Tehotensky test musi byt vykonany pri predpisani talidomidu alebo 3 dni pred navstevou lekara, v pripade,
7e pacientka pouziva uz aspon 4 tyzdne Uginni metddu antikoncepcie. Dalsie tehotenské testy sa potom
musia vykonavat kazdé 4 tyZzdne pocas lieCby talidomidom a posledny test sa musi vykonat aspon 4 tyzdne
po ukonc&eni liecby.

Poradenstvo pre muzov

Vasi pacienti musia byt informovani o rizikach lieCby talidomidom vratane rizika vrodenych chyb, dalSich
neziaducich ucinkov a délezitych bezpecnostnych opatreni v suvislosti s lieCbou talidomidom.

Pacienti musia byt informovani, ze pocas lieCby talidomidom (vratane preruseni lieCby) a aspon 7 dni po ukon-
¢eni lieCby nemaju darovat spermu.

Antikoncep¢né metédy

Pretoze talidomid je pritomny v ludskej sperme, pacienti musia pouzivat kondém pri kazdom pohlavnom styku,
ak je ich partnerka uz tehotna alebo méze otehotniet a nepouziva uc¢inni metddu antikoncepcie. Kondémy sa
musia pouzivat pocas lieCby, pocas prerusenia lieCby a aspon 7 dni po ukon&eni liecby.

Poradenstvo pre vSetkych pacientov

VSetci pacienti musia byt pouceni o tom, Zze pocas lie€by talidomidom (vratane preruseni lie€by) a aspon 7 dni
po ukonceni lie€by nemézu darovat krv. Ak prerusia lie€bu alebo ak maju nepouzité kapsuly talidomidu, tie
musia byt vratené do lekarne.

Pacienti musia rozumiet, ze talidomid je urCeny len pre nich a ze:
e ho nesmu davat nikomu inému, aj ak ma podobné priznaky,
e musi byt uloZzeny na bezpe€nom mieste, aby nikto nemohol omylom uzit kapsuly,

e musi byt ulozeny mimo dosahu deti.

Pacienti maju byt pouceni, ze kapsuly sa nemaju otvarat’ ani drvit. Ak sa prasok talidomidu
dostane do kontaktu s pokozkou, pokozka sa musi okamzite a dékladne umyt mydiom
a vodou. Ak talidomid pride do styku so sliznicami, maju sa dokladne preplachnut vodou.
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Predpis Thalidomide BMS®

Pred vydanim prvého predpisu musite:

e poucit pacienta o bezpeCnom uzivani talidomidu v sulade s opatreniami opisanymi v tejto prirucke
a SPC,

e ziskat pisomny suhlas pacienta (prostrednictvom Formulara informovanosti o rizikach liec¢by), ktorym
potvrdi, Zze dostal a porozumel poskytnutym informaciam,

e zalozit pisomny suhlas pacienta do jeho zdravotnych zaznamov a odovzdat képiu pacientovi.

Pri kazdom predpise talidomidu musite na Kartu pacienta zaznamenat:
e potvrdenie o poradenstve o bezpe¢nom pouzivani talidomidu,
e kategdriu pacienta (zeny, ktoré mézu otehotniet, zeny, ktoré nemézu otehotniet alebo muzi)
e pre zeny, ktoré mdzu otehotniet, datum vykonania a vysledok tehotenského testu.

Pre Zeny, ktoré mézu otehotniet, ma byt predpis talidomidu obmedzeny na obdobie maximalne 4 tyzdhov
lieCby podla davkovacich rezimov schvalenych pre jednotlivé indikacie, a pre vSetky ostatné pacientky
na maximalne 12 tyzdnov. V idedlnom pripade sa tehotensky test, predpisanie a vydanie lieku ma uskutolnit
v rovnaky den. Talidomid sa ma vydat najneskér do 7 dni od jeho predpisania.

Pre vSetkych ostatnych pacientov maju byt predpisy talidomidu obmedzené na maximalne 12 tyzdnov
a pokracovanie lieCby si vyzaduje novy recept.

Opakované alebo nasledné predpisy lieku

Pacient sa musi dostavit na kazdy opakovany predpis talidomidu. Mézete predpisat maximalne 4 tyzdne lie¢-
by pre zeny, ktoré mozu otehotniet, alebo 12 tyzdhov lieCby pre vSetkych ostatnych pacientov.

Tehotensky test

Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia opakovane podstupit tehotensky test aj vtedy, ak pacientka nemala
pohlavny styk od posledného testu. Dal$ie informacie st uvedené v éasti o tehotenskych testoch (strana 7).
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Informacie pre lekarnikov
Ako lekarnik mate délezitu ulohu, aby bolo zaistené, Ze talidomid sa pouziva bezpecne a spravne.

Vydavanie talidomidu

Lekarnik skontroluje a doplni pozadované informacie na ziadanke, ktoru mu odovzda pacient spolu s receptom.
Nasledne lekarnik odosle ziadanku distributorovi.

Pre zeny, ktoré mézu otehotniet sa v idedlnom pripade ma tehotensky test, vystavenie receptu a vydanie lieku
uskutoCnit v rovnaky den. Vydanie talidomidu sa ma uskuto&nit maximalne do 7 dni od jeho predpisania.
Odporucenie na vydavanie

e  Balenie musi byt zapecCatené: kapsuly nesmu byt vybraté z blistrov.

e Nakazdy predpis sa mbéze vydat davka na maximalne 4 tyzdne lieCby pre zeny, ktoré mdzu otehotniet
alebo 12 tyzdrov liecby pre vSetkych ostatnych pacientov.

e Pacientom pripomerite, aby vSetky nespotrebované kapsuly talidomidu vratili do lekarne.

Edukacia pacienta

Pri kazdom vydani talidomidu sa uistite, Ze ste pacientom pripomenuli teratogénne riziko a bezpe¢né uzivanie
a zaobchadzanie s talidomidom.
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Co je potrebné zohl'adnit pri manipulacii s liekom: pre zdravotnickych pracovnikov
a opatrovatelov.

Uchovavaijte blister s kapsulami v pévodnom obale.

Pri vyberani z blistra sa kapsuly niekedy mézu poskodit, zvIast pri zatlaceni na stred kapsuly.
Kapsuly sa nemaju vyberat z blistra zatlacenim na stred kapsuly. ZatlaCit sa ma len na jednu stranu kapsuly
(pozri obrazok nizsie), €o znizi riziko deformacie alebo zlomenia kapsuly.

Zdravotnicki pracovnici a/alebo opatrovatelia maju pri manipuldcii s blistrom a/alebo kapsulami nosit
jednorazové rukavice. Nasledne rukavice opatrne odstrante, aby sa predislo kontaktu lieku s kozou. VloZte ich
do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka. Zlikvidujte akykolvek nespotrebovany liek v sulade
s lokalnymi poziadavkami. Po odstraneni rukavic sa maju dokladne umyt ruky mydlom a vodou. Zeny, ktoré
sU tehotné alebo si myslia, Ze by mohli byt tehotné, nemaji manipulovat s blistrom ani kapsulou. DalS$ie
usmernenia su uvedené nizsie.

f,-'Jlr .

Ak ste zdravotnicky pracovnik alebo opatrovatel, pri manipulacii s liekom pouzivajte nasledovné preventivne
opatrenia, aby ste predisli moznej expozicii

e Ak ste tehotnd Zena alebo si myslite, Ze by ste mohli byt tehotnd, nesmiete s blistrom alebo kapsulou
manipulovat.

e Pri manipulacii s liekom a/alebo obalom (t.j. blister alebo kapsula) noste jednorazové rukavice.

e  Pri odstrafiovani rukavic pouzivajte spravnu techniku, aby ste zabranili moznému kontaktu lieku s ko-
zou (pozri nizsie).

e Rukavice vlozte do uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka a zlikvidujte ich v sulade s lo-
kalnymi poziadavkami.

e  Po odstraneni rukavic si dékladne umyte ruky mydiom a vodou.

e Pacientov treba poucit, aby liek nikdy nedavali ziadnej inej osobe.

Ak je obal lieku viditelne poSkodeny, postupujte podla nasledovnych dodatoénych opatreni, aby sa
predislo moznému vystaveniu sa vplyvu lieku.

e Ak je vonkajSia Skatulka viditelne poSkodenad, neotvaraijte ju.

e Ak su blistre poskodené alebo netesnia alebo ak zistite, Ze kapsuly su poskodené alebo netesnia,
okamzite zatvorte vonkajSiu Skatulku.

e Viozte liek dovnutra uzatvaratelného plastového polyetylénového vrecka.

*  Co najskér vratte nepouzité balenie lekarnikovi na bezpeénu likvidaciu.
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Ak je liek uvol'neny alebo vysypany, aby ste minimalizovali mozné vystavenie sa vplyvu lieku,
pouzite ochranné prostriedky a postupujte opatrne.

Ak su kapsuly rozdrvené alebo poskodené, praSok obsahujuci lieCivo sa mbze uvolnit. Vyhnite sa
rozptyleniu prasku a vyhnite sa vdychnutiu alebo inhalovaniu prasku.

Pri odstraneni prasku noste jednorazové rukavice.

Polozte navih¢enu handriCku alebo uterak na priestor s praskom, aby sa minimalizoval Unik prasku
do vzduchu. Pridajte vodu, aby sa prasok zmieSal s vodou. Po upratani, dokladne umyte priestor
mydlom a vodou a potom ho vysuste.

Umiestnite vSetok kontaminovany material, vratane navlhCenej handriCky alebo uteraku a rukavic,
do uzatvaratelného polyetylénového plastového vrecka. Odstrante ho podla lokalnych poZiadaviek
na odstranovanie liekov.

Po odstraneni rukavic si umyte ruky mydlom a vodou.

Oznamte to, prosim spolo¢nosti Swixx Biopharma.

Ak sa obsah kapsuly dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou.

Ak pridete do kontaktu s praskom lieku, prosim, dékladne si umyte postihnuté miesto mydlom
pod prudom tecucej vody.
Ak prasok pride do kontaktu s okom a vy nosite kontaktné SoSovky, vyberte ich a kontaktné

SoSovky vyhodte. Ihned' si vyplachnite o&i velkym mnozstvom vody minimalne po dobu 15 minut.
Pri podrazdeni o€i, prosim, vyhladajte o¢ného lekara.

Spravna technika na odstranenie rukavic.

Uchopte vonkajSiu hranu rukavice v blizkosti zapastia (1).
Oddelte rukavicu od ruky obratenim naruby (2).

Drzte odstranenu rukavicu v druhej ruke, na ktorej je navlecena rukavica (3).

Zasunte prsty ruky bez rukavice pod zapastie navlecenej rukavice, davajte vsak pozor, aby ste sa
nedotkli vonkajSej strany rukavice (4).

Oddelte rukavicu z vnutornej strany a vytvorte vrecko pre obe rukavice. Odhodte rukavice do vhod-
nej nadoby.

Umyte si dokladne ruky mydlom a vodou.
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Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Struény prehl'ad Programu prevencie tehotenstva Talidomid
Ako lekar musite:

e oboznamit svojich pacientov s prinosmi a rizikami lie€by talidomidom,

e spolu s pacientom vyplnit Formular informovanosti o rizikach (len raz). Formular zalozte do
zdravotnych zaznamov a jednu képiu dajte pacientovi,

* na zaciatku lieCby poskytnut poradenstvo ohladom antikoncepcie,
e vykonat tehotensky test (ak to progam vyZaduje) pred kazdym predpisom lieku,
e vyplnit Kartu pacienta, na ktorej je uvedené:

o potvrdenie, ze pacientovi bolo poskytnuté poradenstvo,

o kategoria pacienta,

o datum a vysledok tehotenského testu (ak to program vyzaduje),

e  pripomenut svojim pacientom bezpecné pouzivanie talidomidu pri kazdej konzultacii.

Ako lekarnik musite:

e skontrolovat ziadanku na vydanie lieku,

e pripomenut pacientom ako bezpecne uzivat talidomid pri kazdom vydaiji lieku.

2015-SK-2300001 12 Suhlas SUKL: 15Jan2024



Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Opis Programu prevencie tehotenstva a algoritmus
na kategorizaciu pacienta

Muz
Zena, ktora nemoze otehotniet’
A
Zachnite lieCbu talidomidom. Musi spinat aspoii 1 z tychto kritérii:

Pacient musi pouzivat kondom (aj muzi,
ktori podstupili vazektémiu) pocas
pohlavného styku v priebehu lieCby, pocas
preruseni lieCby a 7 dni po jej ukonceni, ak
je partnerka tehotna alebo méze otehotniet
a nepouziva ucinnu antikoncepciu.

® vek > 50 rokov a prirodzena
amenorea =1 rok (amenorea po
chemoterapii alebo pocas dojCenia
nevylucuje moznost otehotniet)

® predcCasneé zlyhanie vajeCnikov po-
tvrdené gynekolégom

® predosia bilateralna salpingo-
ooforektdomia alebo hysterektémia

® XY genotyp, Turnerov syndrém
alebo agenéza maternice

v

Zacnite liecbu talidomidom.
Antikoncepcia a tehotenskeé testy nie su
nutné.
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Thalidomide BMS® (talidomid), Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Kategorizacia nového pacienta

Zena

v

Zena, ktora méze otehotniet

l

Ak pacientka neuziva ucinnu antikoncepciu, musi zacat uzivat u€innu antikoncepciu, najmene;j
4 tyzdne pred zaciatkom lieCby, s vynimkou Uplnej a kontinualnej sexualnej abstinencie.

® Implantat, vnutromaternicové teliesko uvolfiujuce levonorgestrel, depotny
medroxyprogesterdn acetat, sterilizacia podviazanim vajiCkovodov, pohlavny styk iba
s muzom, ktory podstupil vazektomiu, antikoncepcné tabletky inhibujuce ovulaciu, ktoré
obsahuju iba progesteron (t.j. dezogestrel)

® Pacientka pouziva antikoncepciu pocas lieCby, pocCas preruseni lieCby a eSte najmenej
4 tyzdne po ukoncCeni lieCby

Pod dohladom lekara pacientka podstupi tehotensky test po asporn
4 tyzdhoch pouzivania antikoncepcie (aj pri sexualnej abstinencii)

NEGATIVNY POZITIVNY

| }

Zachnite lieCbu talidomidom.
Tehotenskeé testy v 4 tyzdhiovych
intervaloch (aj pri sexualnej abstinencii)

NEZACINAJTE LIECBU
TALIDOMIDOM.
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Thalidomide BMS® (talidomid), Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov
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