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UvoD

Tato broZura je soucasti Programu prevence poceti (PPP) a je ur¢ena zdravotnickym pracovnikam, ktefi pre-
depisuji thalidomid. BroZura obsahuje informace potfebné pro pfedepsani a vydej pripravku Thalidomide BMS
(thalidomid) vcetné informaci o teratogennich Gcincich thalidomidu, o jeho moznych dalSich neZaddoucich Gcin-
cich a o pozadavcich PPP.

Jako predepisuijici lékaF nebo farmaceut/Iékarnik mate klicovou Glohu pfi vydavani pripravku a zajisténi jeho
bezpecného a spravného uzivani v souladu se vsemi pozadavky PPP. Pozadavkem tohoto programu je zajistit,
Ze se vsichni zdravotnicti pracovnici sezn@mi s informacemi v této broZufe a Ze jim porozumi. Z d@vodu bezpec-
nosti pacientt si proto tyto informace peclivé prostudujte. Musite rovnéz zgjistit, aby kazdy pacient jesté
pred zahdajenim lécby porozumél vSemu, co mu o rizikach thalidomidu a vSech nutnych opatrenich
sdélite a aby pochopil svou zodpovédnost.

Uplny Souhrn dGdajt o lécivém pfipravku (SmPC) Thalidomide BMS je dostupny na internetovych strankdch
SUKL v databézi lék: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/. Pokud je thalidomid predepisovén v kombi-
naci s jinymi pripravky, je tfeba si pred zahajenim lécby prostudovat i jejich prislusny SmPC.

VSechny informace tykajici se PPP pro Thalidomide BMS jsou obsaZené v edukacnich materiélech pro zdravot-
nické pracovniky a pacienty. Dalsi kopie material Vam na vyzadani poskytne spolecnost Bristol Myers Squibb
(BMS). Materialy mulzete vyuZit v poradenstvi pacientdm pri vysvétlovani rizik 1écby thalidomidem a pri za-
vedeni potrebnych opatfenich. Thalidomid se ma uzivat v jedné davce pred spanim, aby se snizil vliv mozné
ospalosti. Thalidomid se mize uzivat s jidlem i na lacno.

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI

4 s ve

Teratogenni ucinky — thalidomid je silny lidsky teratogen, ktery zplsobuje vézné a Zivot ohroZujici vrozené
vady nebo smrt plodu.

Thalidomid nesmi nikdy uzivat téhotné Zeny nebo zeny, které mohou otéhotnét, pokud nejsou splnény
vSechny podminky Programu prevence poceti pro thalidomid, protoze uz jedina davka (1 tobolka) thalido-
midu muZe zpUsobit tézké a Zivot ohrozujici vrozené vady.

Proto musi vSichni pacienti a vSechny pacientky splnit podminky Programu prevence poceti pro thalidomid.
Protoze thalidomid muze byt pritomny v semenné tekutiné pacientt, musi i vSichni pacienti muzi dodrzovat
antikoncepcni opatreni.

V pfipadé podezreni na téhotenstvi se pozaduje:
o okamzité ukonceni lécby pacientky;
» odeslani pacientky ke specialistovi v oboru teratologie pro zhodnoceni a poradenstvi.

Informuijte, prosim, Statni Gstav pro kontrolu |é¢iv a spolecnost BMS o v3ech podezienich na téhotenstvi u Zen
Ci partnerek muzU. Spolecnost BMS si rovnézZ preje byt informovana o priibéhu viech téhotenstvi. Adresa mist-
niho zastoupent:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4

E-mail: safety czech@bms.com, tel.: 221 016 173
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DALSI RIZIKA SPOJENA S THALIDOMIDEM

Kromé teratogennich tcinkd thalidomidu existuji dalsi mozné nezadouci tcinky, o kterych by Vasi pacienti méli
vedét a které zahrnuji ischemickou chorobu srdecni, véetné infarktu myokardu. Uplné informace o neZadoucich
acincich a doporucenych opatrenich jsou dostupné v SmPC.

Pacienti maji byt pouceni o hlaSeni neobvyklych reakci a nezadoucich Gcink( svému predepisujicimu lékari.
Vedlejsi Gcinky jsou uvedené v pribalové informaci, kterou si maji pacienti peclivé precist.

PROGRAM PREVENCE POCETI (PPP)

Thalidomide BMS (thalidomid) patfi do skupiny Iéka znamych jako ,,imunomodulacni® latky. Pokud by se thali-
domid uzival béhem téhotenstvi, mize zpUsobit tézké vrozené vady nebo smrt plodu. V 50. a 60. letech minulé-
ho stoleti se narodilo pfiblizné 12 000 déti s tézkymi vrozenymi vadami zplsobenymi thalidomidem a pfiblizné
5000 z nich Zije dodnes.

Predepisujici lékar ma klicovou roli pri zajisténi bezpecného a spravného uzivani thalidomidu.

V rdmci PPP se vyZaduje, aby vsichni zdravotnicti pracovnici potvrdili, Ze si pfecetli a porozuméli informacim
v této brozure predtim, nez predepiSou nebo vydaji thalidomid jakémukoli pacientovi.

VSechny zZeny, které mohou otéhotnét, a vSichni muzi musi pred zahdjenim Iécby absolvovat konzultaci s Iéka-
fem o nutnosti zamezeni poceti a toto musi byt potvrzeno jejich podpisem ve Formulari obeznameni s riziky,
ktery je tfeba zalozit do zdravotnické dokumentace pacienta. Pacienti musi byt schopni dodrzovat pozadavky
bezpecného pouzivani thalidomidu, aby jim mohl byt tento pfipravek predepsan.

Pacienti musi od svého Iékare obdrZet pfislusnou Edukacni broZuru pro pacienta.

Schematicky popis PPP a algoritmus zafazovani pacientt s ohledem na pohlavi a schopnost otéhotnét jsou
uvedeny na posledni strané této brozury.

Nejdulezitéjsi je zajistit, aby vSichni pacienti porozuméli rizikiim spojenym s uzivanim thalidomidu a uvédomili
si svou zodpovédnost spojenou s uzivanim tohoto léku. Kromé toho budete mozné muset pomoci svym pacien-
tdm pochopit procesy zahrnuté v PPP pro thalidomid.

Pokud pacientku doporucite ke gynekologovi k poradenstvi o prevenci poceti, je Vasi odpovédnosti zajistit, aby
byl i tento odbornik sezndmen s PPP pro thalidomid.

POKYNY PPP PRO VSECHNY PACIENTY

VSichni pacienti musi byt informovéni, Ze po dobu Iécby (véetné jejiho preruseni) a alespon 7 dni po ukonceni
lécby nesmi darovat krev. Pokud |éCbu prerusi, musi vratit vSechen nespotfebovany thalidomid do |ékarny.
Pacienti musi pochopit, Ze thalidomid je urCeny pouze pro né a ze:

e se o né&jnesmis nikym délit, i kdyz mdze mit podobné priznaky;

e musi byt uloZeny na bezpecném misté, aby nikdo nemohl uzit tobolky omylem;

e musi byt ulozeny mimo dosah a dohled déti.

Pacienti maji byt upozornéni, ze tobolky nemaji byt otevirany nebo drceny. Pokud se prasek z thalidomidu

dostane do styku s kizi, méla by byt kiize okamzité a dikladné omyta mydlem a vodou. Stejné tak pokud tha-
lidomid prijde do styku se sliznicemi, mély by byt dtkladné oplachnuty vodou.
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PREDEPISOVANI THALIDOMIDU

Pred vydanim prvniho receptu musite:

e poucit pacienta o bezpecném uzivani thalidomidu v souladu s opatfenimi popsanymi v této brozure
av SmPC;

o Ziskat pisemné potvrzeni pacienta (pouZijte Formulai obeznameni s riziky), Ze tyto informace obdrZel
a porozumél jim;

 zalozit origindl pisemného potvrzeni do zdravotni dokumentace pacienta a pacientovi dat pripadné kopii.

Pri predepsani thalidomidu musi o3etfujici Iékar do Karty pacienta zaznamenat:

e potvrzeni o poradenstvi o bezpec¢ném uzivani thalidomidu;

» kategorii pacienta (Zena, kterd mize otéhotnét / Zena, kter@ nemuze otéhotnét / muz);
e a pro Zeny, které mohou otéhotnét, datum a vysledek téhotenského testu.

VypInénou kartu lékar zaklada do zdravotnické dokumentace pacienta.

U Zen, které mohou otéhotnét, zaznamenava lékar do karty v prabéhu lécby vysledek kazdého provedeného
téhotenského testu.

Zeny, které mohou otéhotnét:

» MnoZstvi pfedepsaného pripravku je tfeba omezit maximéalné na obdobi 4 po sobé jdoucich tydnu léc-
by a pokracovani lécby vyZaduje novy recept. V idedInim pfipadé se ma téhotensky test, pfedepsani a vyda-
ni Iéku uskutecnit ve stejny den. Thalidomid se ma vydat nejdéle 7 dnti od jeho predepsani.

e Zena, kterd mtZe ot&hotnét, musi opakované podstupovat téhotenské testy i tehdy, pokud neméla v dobé
od posledniho testu sexualni styk. Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti o téhotenskych testech.

Vsichni ostatni pacienti:

e U v3ech ostatnich pacientd by mélo byt mnoZstvi pfedepsaného pfipravku omezeno maximalné na dobu
12 po sobé jdoucich tydnu lécby a pfi pokracovani Iécby je tfeba vydat novy pfedpis.

POKYNY PPP PRO MUZE

Vasi pacienti musi byt informovani o rizicich Ié¢by thalidomidem, v&etné rizika vrozenych vad, dal3ich nezadou-
cich acinkd a dalezitych bezpecnostnich opatfeni spojenych s Ieécbou thalidomidem.

Pacienti musi byt informovani, aby v dobé Iécby (vCetné jejiho preruseni) a alesporn 7 dni po ukonceni lécby
nedarovali semeno ani sperma.

Antikoncepce
Protoze thalidomid je pfitomny v lidském spermatu, musi pacienti pouzivat kondom pfi kazdém sexudlnim sty-

ku s téhotnou partnerkou nebo s partnerkou, kterd miize otéhotnét a nepouziva tcinnou metodu antikoncepce.
Kondomy se musi pouzivat po dobu Iécby, v pribéhu preruseni [éCby a alespon 7 dni po ukonceni |éCby.
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POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE NEMOHOU OTEHOTNET

Nasledujici kritéria uvadéji, kdy jsou pacientky povazovany za zeny, které nemohou otéhotnét:

e vék > 50 let a prirozend amenorea po dobu > 1 rok (amenorea po protinadorové terapii nebo béhem laktace
nevylucCuje moznost otéhotnéni pacientky);

e predcasné selhani vajecnikd potvrzené gynekologem;

» predchozi oboustranna adnexektomie ¢i hysterektomie;

» genotyp XY, TurnerGv syndrom, ageneze délohy.

Pokud si lékarF neni jisty, zda pacientka splfiuje tato kritéria, doporucuje se konzultovat pacientku
s gynekologem.

POKYNY PPP PRO ZENY, KTERE MOHOU OTEHOTNET

V dobé zahdjeni lécby musi byt Vase pacientky informované o rizicich thalidomidu, véetné rizika vrozenych vad,
dalSich nezadoucich Gcink a dilezitych bezpecnostnich opatrenich spojenych s |écbou thalidomidem.

Antikoncepce

Zeny, které mohou otéhotnét, musi pouZivat alespofi jednu G&innou antikoncepéni metodu nejméné 4 tydny
pred zahgjenim Iécby, béhem lécby i v dobé prerusSeni lécby a alespor 4 tydny po ukonceni lécby thalidomidem,
pokud se pacientka nezavazala k Gplné a nepretrzité sexualni abstinenci, potvrzené kazdy mésic.

Pokud Vase pacientka nepouziva acinnou antikoncepcni metodu, musi byt doporucena ke gynekologovi k po-
radenstvi a zahajeni vhodné metody antikoncepce.

Za priklady vhodnych antikoncepcnich metod jsou povazovany:

e implantat;

 nitrodélozni télisko (IUS) uvolrujici levonorgestrel;

» depotni medroxyprogesteron acetat;

e sterilizace podvazem vejcovodd;

e pohlavni styk pouze s muzem po vazektomii, pficemz vazektomie musi byt potvrzena dvéma negativnimi
testy semene;

» antikoncepcni tablety inhibujici ovulaci obsahujici pouze progesteron (t.j. dezogestrel).

Vzhledem ke zvySenému riziku Zilni tromboembolie u pacientek s mnohocetnym myelomem, se kombinovana
peroralni antikoncepce nedoporucuje. Pokud pacientka v soucasnosti uziva kombinovanou perordlni antikon-
cepdi, je tfeba prejit na nékterou z Gcinnych metod antikoncepce uvedenych vyse. Riziko Zilni tromboembolie
pretrvava jesté 4 — 6 tydnt po vysazeni kombinované perordlni antikoncepce.

Pokud Vase pacientka potfebuje po dobu Iécby thalidomidem zménit nebo prestat pouzivat svou metodu an-
tikoncepce, musi chapat, Ze musi informovat:

« |ékare, ktery ji pfedepisuje antikoncepci, o své Iécbé thalidomidem,

e Vas, pokud je potrfeba zménit nebo ukoncit antikoncepci.

Pokud ma Zena, ktera mize otéhotnét, heterosexudlni pohlavni styk bez pouziti antikoncepce v dobé

uzivani thalidomidu, nebo se z jakéhokoli divodu domniva, Ze by mohla byt téhotnda, musi okamzité
ukoncit lécbu thalidomidem a informovat svého Iékare.
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Téhotenské testy

U Zen, které mohou otéhotnét, se musi pred vydanim receptu provést téhotensky test. T€hotensky test se vyza-
duje i v pfipadé, Ze pacientka neméla heterosexualni pohlavni styk v dobé od prfedchoziho téhotenského testu.

Téhotensky test musi mit minimalni citlivost 25 mIU/ml. Test musi provést zdravotnicky pracovnik a vysledek
testu musi byt negativni predtim, nez maze byt Iécba thalidomidem zahdjena nebo miize pokracovat.

Téhotensky test musi byt proveden v dobé predpisu thalidomidu nebo 3 dny pfed navstévou |ékafe poté, co
pacientka pouziva alespon 4 tydny spolehlivou metodu antikoncepce. DalSi téhotenské testy musi byt provadeé-
ny kazdé 4 tydny v prabéhu lécby thalidomidem a posledni test se musi provést alespon 4 tydny po ukonceni
lécby.

INFORMACE PRO FARMACEUTY/LEKARNIKY

Jako farmaceut/Iékarnik mate duleZitou roli pfi zajisténi bezpecného a spravného uzivani thalidomidu.
Vydavani thalidomidu

Zeny, které mohou otéhotnét, maji mit v idedlnim pfipadé t&hotensky test, vystaveni receptu a vydani léku
ve stejny den. Vydani thalidomidu musi byt maximalné do 7 dni od jeho predepsani.

Rady k vydeji

 baleni musi byt neporusené a neposkozené;

» na kazdy recept mdze byt vydana davka maximalné na 4 tydny pro IéCbu zen, které mohou otéhotnét, nebo
maximalné na 12 tydnt pro Iécbu vSech ostatnich pacientd.

e pacienty poucte, aby vratili vSechen nespotfebovany |k do lékarny.

Pouceni pacientu

PFi kazdém vydeji thalidomidu se ujistéte, Ze jste pacientdim pripomnéli klicové informace tykajici se teratogen-
niho rizika a bezpecného pouzivani a zachazeni s thalidomidem.
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY A OSETRUJICi PERSONAL

Co by mélo byt vzato do Gvahy pfi zachazeni s IéCivym pripravkem

Pri vyjmuti tobolky z blistru mize obcas dojit k jejimu poskozeni, zejména pokud budete tlacit na misto uprostred
tobolky. Tobolka nesmi byt vytlacena z blistru tim, Ze se bude tlacit na jeji stfed nebo soucasné na oba jeji konce,
protoze tak muze dojit k jejimu poskozeni nebo rozlomeni. Pro vyjmuti tobolky z blistru se doporucuje zatlacit
pouze na jednu stranu tobolky a tim protlacit félii (viz obrazek) a sniZit tak riziko poskozeni nebo rozlomeni tobolky.

;,e'; 7

Zdravotnici a oSetrujici personal by méli pri manipulaci s blistrem nebo tobolkou nosit jednorazové rukavice. Ru-
kavice je pak nutno opatrné sejmout, aby se zabranilo expozici kiize, a umistit je do uzaviratelného plastového
polyethylenového sacku a zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy. Ruce je poté nutné dikladné umyt mydlem
a vodou.

Zeny, které jsou téhotné nebo se domnivaji, Ze by mohly byt téhotné, nesmi manipulovat s blistrem
ani s tobolkou.

Pokud jste zdravotnik anebo osetfovatel/ka, dodrzujte prosim nasledujici doporuceni, aby se zabranilo
mozné expozici pfi zachazeni s IéCivym pripravkem:

» Pfi manipulaci s [éCivym pripravkem anebo jeho obalem pouZijte jednorazové rukavice.

 Pri sejmuti rukavic pouzijte postup na obrazku nize, abyste zabranili moznému kontaktu kize s pfipravkem.
e Pouzité rukavice vlozte do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

e Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce mydlem.

Pokud mate podezreni, ze je krabicka Iéku viditelné poskozena, dodrzujte nasledujici doporuceni, aby

se zabranilo mozné expozici:

o Pokud je krabicka viditelné poskozena — neotevirejte ji!

o Pokud je blistr poSkozen nebo félie tésné nepfiléhd nebo tobolky vypadaji poskozené nebo netésni — oka-
mzité krabicku uzavrete!

» Vlozte celé baleni pripravku do uzaviratelného polyetylenového sacku.

e Neuzité |éCivo vratte co nejdfive do lékarny k jeho bezpecné likvidaci.

Pokud se prasek z tobolky uvolnil nebo vysypal, uzijte vhodné ochranné pomtcky k zabranéni kontak-

tu pripravku s kiizi a dodrzujte nasledujici doporuceni, aby se zabranilo mozné expozici:

e Pokud jsou tobolky rozdrceny nebo polamany, mdze se uvolfiovat prach obsahujici G¢innou latku. Zabrarte
rozptyleni prachu a jeho vdechnuti.

e Na odstranéni prachu pouZijte rukavice.

e Aby se minimalizovalo uvolnéni prachu do vzduchu, polozte vihky hadfik nebo rucnik na misto s rozsypanym
praskem a prilijte tekutinu, aby latka prasek lépe vsakla. Poté vycistéte misto ddkladné mydlem a vodou
a osuste.
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e Dejte vSechen znecistény material véetné hadriku nebo ru¢niku a rukavic do uzaviratelného polyetylenové-
ho sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro likvidaci lécCivych pripravkd.

e Po sejmuti rukavic si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

e Oznamte, prosim, tuto skutecnost okamzité I€kafi nebo Iékarnikovi.

Pokud obsah tobolky potfisnil kiiZzi nebo sliznice, postupujte nasledovné:

e Pokud jste se dotkl/la prasku z tobolky, ddkladné si omyjte potrisnéné misto tekouci vodou a mydlem.

e Pokud doslo k zaneseni prasku do oka a nosite kontaktni cocky, vyjméte je a zlikvidujte. Poté oci dikladné
proplachujte velkym mnozstvim vody alespon 15 minut. V pfipadé podrazdéni oci kontaktujte ocniho |ékare.

Spravny postup pro sejmuti jednorazovych rukavic:
3 & 2

& W
—g '
=N

¥

e Uchopte vnéjsi stranu rukavice u zapeésti (1).

» Stahujte rukavici tocenim naruby (2).

e Sejmutou rukavici drzte v druhé ruce (3).

e Zasunte prsty pod rukavici v oblasti zapésti. Dejte pritom pozor, abyste se nedotkli vnéjsi strany rukavice (4).
» Shrnujte rukavici zevnitf a vytvorte tak obal pro obé rukavice.

e Zlikvidujte odpovidajicim zpUsobem.

e Po sejmuti rukavic si ruce dikladné umyjte vodou a mydlem.
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CO BYSTE MELI VZiT V UVAHU PRI ZACHAZENI S LECIVYM PRIPRAVKEM

STRUCNY PREHLED PROGRAMU PREVENCE POCETI PRO THALIDOMIDE BMS

Jako IékaF musite:
e sezna@mit své pacienty s prinosem a riziky lécby thalidomidem;
e spolu s pacientem vyplnit Formular obeznameni s riziky (pouze jednou)
a zalozit jej do zdravotni dokumentace pacienta;
e poskytnout poradenstvi k antikoncepci;
e pred kazdym predepsanim Iéku provést téhotensky test (pokud je potfeba);
« vyplnit Kartu pacienta, na které je uvedeno:
—  potvrzeni, Ze pacientovi bylo poskytnuto poradenstvi;
—  kategorie pacienta;
— datum a vysledek téhotenského testu pri kazdé navstéve pacientky, kterd maze otéhotnét;
e vypInénou kartu zaloZit do zdravotnické dokumentace pacienta;
e pfi kazdé navstéveé pripomenout svym pacientdm bezpecné uzivani thalidomidu.

Jako farmaceut/lékarnik musite:
a) pred kazdym vydejem thalidomidu zkontrolovat datum vydani receptu, nebot
thalidomid musi byt vydan maximalné do 7 dni od jeho predepsani.
b) pripomenout pacientovi pravidla bezpecného uzivani tykajici se mj. jeho teratogenniho rizika.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé-
Cenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Gstavu pro kontrolu I&Civ a spole¢nosti Bristol Myers Squibb na nize
uvedené kontakty:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, telefon: 272 185 885.

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4,
e-mail: medinfo.czech@bms.com; telefon: 221 016 173.
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