Pomalidomide PPH (pomalidomid)
Broszura dla personelu medycznego

Pomalidomide PPH
(POMALIDOMID)

Broszura dla Fachowvych Pracownikow
Ochrony 2drowia

Wazna informacja o bezpieczenstwiie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéwleczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych.



Spis tresci

1. Wprowadzenie
2. RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM POMALIDOMIDU
2.1. Trombocytopenia
2.2. Niewydolnos¢ serca
3. PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY
4. PRZEPISYWANIE POMALIDOMIDU
4.1 Kobiety mogace zajs¢ w cigze
4.2 Wszyscy pozostali pacjenci
4.3 Pacjentki

4.4 Zalecenia Programu Zapobiegania Cigzy dla Kobiet mogacych zajsé w cigze

N U Lt L1t Lt L A MDA W LW W

4.5 Zalecenia Programu Zapobiegania Cigzy dla Mezczyzn
5. ISTOTNE INFORMACJE DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA
ORAZ OPIEKUNOW DOTYCZACE UZYWANIA LEKU 7
5.1 W trakcie uzywania produktu leczniczego fachowi pracownicy ochrony zdrowia
lub opiekunowie powinni stosowaé nastepujace Srodki ostroznosci, aby zapobiec
potencjalnemu narazeniu: 7
5.2 Jesli opakowanie produktu leczniczego wydaje sie by¢ wyraznie uszkodzone,
nalezy zastosowac nastepujace, dodatkowe srodki ostroznosci, aby zapobiec narazeniu. 7
5.3 W przypadku uwolnienia produktu nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznosci,
aby zminimalizowac¢ ryzyko narazenia, stosujagc odpowiednie $rodki ochrony osobiste;j.
5.4 W przypadku dostania sie zawartosci kapsutki na skére lub btony sluzowe
5.5 Wtasciwa technika zdejmowania jednorazowych rekawiczek
5.6 Oddawanie krwi
5.7 Postepowanie w przypadku podejrzenia cigzy
6. ZGEASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH
7. DANE KONTAKTOWE
ALGORYTM PROGRAMU ZAPOBIEGANIA CIAZY ORAZ KATEGORYZACJI PACJENTOW 10

O 0 0 0 Vv 00 oo

Wersja: 1.0/PL/PPH/07.2024



Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Polalid. Broszura dla personelu medycznego

1. WPROWADZENIE

Niniejsza Broszura zawiera informacje potrzebne do przepisywania i wydawania produktu leczniczego Pomalidomide
PPH (pomalidomid), w tym informacje na temat Programu Zapobiegania Cigzy (Pregnancy Prevention Programme - PPP).

W przypadku stosowania pomalidomidu w skojarzeniu z innym produktem leczniczym, przed rozpoczeciem leczenia,
nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig Charakterystyka Produktu Leczniczego.

W celu uzyskania aktualnych informacji nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra
dostepna jest na stronie Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
(https:/rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public).

2. RY2YKO 2WIAZANE 2E STOSOWANIEM POMALIDOMIDU
21. Trombocytopenia

Trombocytopenia jest jednym z gtéwnych dziatan toksycznych ograniczajgcych dawke pomalidomidu.

Z tego powodu zalecane jest wykonywanie co tydzien, w ciggu pierwszych 8 tygodni leczenia, a nastepnie raz w miesiacu,
petnej morfologii krwi, wraz z oceng liczby ptytek krwi.

Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki lub przerwa w dawkowaniu. Pacjenci mogg wymagac¢ podania preparatow
krwiopochodnych i (lub) czynnikéw wzrostu.Trombocytopenie mozna opanowa¢ modyfikacjg dawki i/lub przerwaniem
leczenia. Zalecane zmiany dawkowania w czasie leczenia oraz w czasie ponownego rozpoczecia leczenia produktem
leczniczym Pomalidomide PPH (pomalidomid) przedstawiono w tabeli ponize;.

211 2miana lub przerwanie dawkowania

Toksycznosc Dostosowanie dawki

Trombocytopenia

Przerwac leczenie pomalidomidem na reszte cyklu

. . 9
Liczba ptytek krwi < 25 x 107 /1 i wykona¢ petng morfologie krwi raz w tygodniu.

Wznowic leczenie pomalidomidem w dawce
Liczba ptytek krwi powrdci do wartosci = 50 x 107 /I zmniejszonej o jeden poziom w stosunku do wczesniej
stosowanej dawki.

Ponowne zmniejszenie do wartosci < 25 x 107 /I Przerwac leczenie pomalidomidem.

Wznowic leczenie pomalidomidem w dawce
Liczba ptytek krwi powrdci do wartosci = 50 x 107 /I zmniejszonej o jeden poziom w stosunku do wczeéniej
stosowanej dawki.

Warunkiem rozpoczecia nowego cyklu leczenia pomalidomidem jest liczba ptytek krwi = 50 x 109 /I.

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych stopnia 3. lub 4., ktére moga by¢ zwigzane ze stosowaniem
pomalidomidu nalezy przerwaé leczenie, a nastepnie wznowi¢ leczenie stosujagc dawke o 1 mg mniejszg gdy nasilenie
dziatan niepozadanych obnizyto sie, w ocenie lekarza, do stopnia < 2.

Jesli dziatania niepozgdane wystepujg po zmniejszeniu dawki do 1 mg, nalezy zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego
(patrz punkt 4.2 ChPL).
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2.2. Niewydolnos¢ serca

Zgtaszano zdarzenia sercowe, w tym przypadki zastoinowej niewydolnosci serca, obrzeku ptuc oraz migotania
przedsionkéw (patrz punkt 4.8), gtéwnie u pacjentéw z istniejaca wczesniej chorobg serca lub czynnikami ryzyka ze
strony serca.

W przypadku, gdy rozwaza sie leczenie pomalidomidem takich pacjentéw, nalezy zachowac wtasciwe $rodki ostroznosci,
w tym okresowe monitorowanie w kierunku objawow przedmiotowych i podmiotowych zdarzen sercowych (patrz punkt
4.4 ChPL).

3. PROGRAM Z2APOBIEGANIA CIA2Y

Pomalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest znang substancjg teratogenna, ktéra wywotuje ciezkie,
zagrazajace zyciu wady wrodzone u ludzi. U szczuréw i krélikow pomalidomid wywotywat wady rozwojowe podobne do
opisywanych po stosowaniu talidomidu.

Jezeli Pomalidomide PPH (pomalidomid) jest stosowany w czasie cigzy oczekuje sie wystapienia dziatania teratogennego.
Dlatego tez stosowanie pomalidomidu jest przeciwwskazane u kobiet w cigzy oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze,
chyba, ze zostang spetnione wymagania Programu Zapobiegania Cigzy opisane w Broszurze dla Fachowych Pracownikéw
Ochrony Zdrowia.

Wymaganiem Programu Zapobiegania Cigzy jest, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zapoznali sie i zrozumieli
tre$¢ niniejszej Broszury przed przepisaniem lub wydaniem pacjentowi pomalidomidu.

Nalezy uswiadomic¢ wszystkich mezczyzn oraz kobiety mogace zaj$¢ w cigze o koniecznosci zapobiegania cigzy (przekazanie
informacji nalezy udokumentowac w Formularzu swiadomosci ryzyka).

Pacjenci powinni by¢ zdolni do spetnienia zobowiazan dotyczacych bezpiecznego stosowania pomalidomidu.
Nalezy dostarczy¢ pacjentowi Broszure Edukacyjna.

Program Zapobiegania Cigzy oraz zasady kategoryzacji pacjentéw w oparciu o ptec¢ i mozliwos¢ zajscia w cigze opisano
w dotaczonym algorytmie.
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4. PRZEPISYWANIE POMALIDOMWMIDU

4.1 Kobiety mogace 23j$¢ w cigze

e Kobietom mogacym zajs¢ w cigze mozna przepisa¢ pomalidomid w ilosci wystarczajgcej na maksymalnie 4 kolejne
tygodnie leczenia, zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem i dawkowaniem. Pozostatym pacjentom mozna przepisaé
pomalidomid w ilosci wystarczajacej na maksymalnie 12 kolejnych tygodni leczenia.

¢ Nie nalezy wydawa¢ pomalidomidu kobiecie mogacej zaj$¢ w ciaze, jezeli wynik testu cigzowego nie jest negatywny
i nie zostat wykonany w ciggu 3 dni poprzedzajacych wydanie pomalidomidu.

4.2 Wszyscy pozostali pacjenci

Pozostatym pacjentom nalezy przepisywa¢ pomalidomid w ograniczonej ilosci wystarczajagcej na maksymalnie
12 kolejnych tygodni leczenia. Kontynuacja leczenia wymaga wystawienia kolejnej recepty.

4.3 Pacjentki

Nalezy okresli¢ czy kobieta nie jest zdolna do zajscia w cigze.

Nastepujace kryteria wskazujg na brak mozliwosci zajscia w cigze:

e wiek = 50 oraz naturalny brak miesigczki przez okres > 1 rok*;

e przedwczesna niewydolnos¢ jajnikdw, potwierdzona przez specjaliste ginekologa;
e obustronne wyciecie jajnikéw z jajowodami lub zabieg histerektomii;

e genotyp XY, zesp6t Turnera lub agenezja macicy.

*brak miesigczki spowodowany leczeniem przeciwnowotworowym lub karmieniem piersig nie wyklucza mozliwosci
zajscia w cigze.

Jezeli nie jest pewne czy pacjentka spetnia powyzsze kryteria, zaleca sie skierowac jg do ginekologa na konsultacje.

4.4 2alecenia Programu 2apobiegania Cigzy dla Kobiet mogacych 23j$¢ w cigze

Kobiecie mogacej zajs¢ w cigze nigdy nie wolno przyjmowaé pomalidomidu jezeli:

e jestw cigzy;
e jest kobietg mogaca zajS¢ w cigze, nawet jezeli nie planuje ciazy, dopoki nie zostaty spetnione wszystkie warunki
Programu Zapobiegania Cigzy dla kobiet mogacych zajsé w cigze.

Z powodu spodziewanego dziatania teratogennego pomalidomidu, nalezy unika¢ narazenia ptodu.

Kobiety mogace zajs¢ w ciaze (nawet, jezeli nie miesigczkuja) musza:

stosowac co najmniej jedng skuteczng metode antykoncepcji przez 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia,
w trakcie leczenia oraz przez 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia pomalidomidem, réwniez w czasie przerw
w leczeniu lub

zobowigzac sie do bezwzglednej i ciggtej abstynencji seksualnej potwierdzanej co miesigc

ORAZ

przed wystawieniem recepty musza mie¢ negatywny wynik testu cigzowego (o minimalnej czutosci
25 mlU/ml), ktory zostat wykonany pod nadzorem personelu medycznego po 4 tygodniach stosowania
antykoncepcji. Nastepnie, w czasie leczenia, musza by¢ wykonywane kolejne testy przynajmniej co 4 tygodnie
(w tym w okresie przerw w dawkowaniu) oraz 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia (z wyjatkiem przypadkow
potwierdzonej sterylizacji przez podwigzanie jajowodéw). Dotyczy to rowniez kobiet mogacych zajs¢ w ciaze,
ktore potwierdzity bezwzgledns i ciggtg abstynencje seksualna.

e Nalezy uswiadomi¢ pacjentkom koniecznos¢ poinformowania lekarza przepisujgcego srodki antykoncepcyjne
o leczeniu pomalidomidem.

e Nalezy uswiadomié pacjentkom koniecznos¢ poinformowania lekarza prowadzacego o wstrzymaniu lub zmianie
metody antykoncepcji.
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Jezeli nie wybrano skutecznej metody antykoncepcji, nalezy skierowaé pacjentke do odpowiednio przeszkolonego,
fachowego pracownika ochrony zdrowia w celu udzielenia porady przed rozpoczeciem stosowania antykoncepcji.

Ponizej przedstawiono przyktady odpowiednich metod antykoncepc;ji:

e Implant

e Wewnatrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajacy lewonorgestrel

e Octan medroksyprogesteronu w postaci depot

e Sterylizacja przez podwigzanie jajowodow

e Pozycie seksualne tylko z mezczyzng po wazektomii; wazektomia musi zostaé¢ potwierdzona dwoma ujemnymi
badaniami nasienia

e Tabletki hamujace owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel).

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim
przyjmujgcych pomalidomid i deksametazon, stosowanie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych nie jest
zalecane. Jesli pacjentka aktualnie stosuje ztozone doustne srodki antykoncepcyjne, powinna zmieni¢ stosowang metode
antykoncepcyjna na jedna ze skutecznych metod wymienionych powyzej. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
utrzymuje sie przez 4-6 tygodni po zaprzestaniu stosowania ztozonych doustnych s$rodkéw antykoncepcyjnych.
Jednoczesne stosowanie deksametazonu moze zmniejsza¢ skutecznos¢ steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych.

Implanty i wewnatrzmaciczne wktadki hormonalne (IUS) zwiekszaja ryzyko zakazenia w trakcie ich umieszczania oraz
nieregularnego krwawienia z pochwy. Nalezy rozwazy¢ podanie zapobiegawczo antybiotykdw, szczegdlnie u pacjentek
Z neutropenia.

e Nie zaleca sie stosowania wewnatrzmacicznych wktadek uwalniajagcych miedz ze wzgledu na potencjalne ryzyko
zakazenia w trakcie ich umieszczania i utrate krwi menstruacyjnej, co moze pogorszy¢ stan pacjentek z ostrg
neutropenia lub ostra trombocytopenia.

Nalezy uswiadomi¢ pacjentki o koniecznosci natychmiastowego przerwania leczenia i poinformowania lekarza
prowadzacego w przypadku zajscia w cigze w czasie stosowania pomalidomidu.

4.5 2alecenia Programu 2apobiegania Cigay dla Mezaczyzan

e 7 uwagi na spodziewane dziatanie teratogenne pomalidomidu nalezy unikaé narazenia ptodu.
e Nalezy poinformowac pacjenta, ktérg skuteczng metode antykoncepcji moze stosowac partnerka pacjenta.

e Pomalidomid przechodzi do ludzkiego nasienia. Jako srodek ostroznosci, wszyscy mezczyzni przyjmujacy pomalidomid,
réwniez osoby poddane zabiegowi wazektomii, poniewaz ptyn nasienny moze zawiera¢ pomalidomid przy braku
plemnikéw, powinni stosowac prezerwatywy w trakcie trwania leczenia, w trakcie przerw w leczeniu oraz przez okres
przynajmniej 7 dni po zakohczeniu leczenia, jezeli partnerka pacjenta jest w cigzy lub moze zaj$s¢ w cigze i nie stosuje
skutecznej metody antykoncepciji.

Nalezy zwréci¢ uwage pacjentowi, ze powinien niezwtocznie zwréci¢ sie do swojego lekarza prowadzacego, jezeli jego
partnerka zaszta w cigze w czasie stosowania przez pacjenta pomalidomidu lub w okresie 7 dni po zakoriczeniu leczenia.
Partnerka powinna zwrécié sie niezwtocznie do swojego lekarza prowadzacego. Zaleca sie skierowanie partnerki do
lekarza specjalizujacego sie w teratologii w celu postawienia diagnozy i udzielenia porady.

Mezczyzni nie powinni oddawac nasienia lub spermy w trakcie leczenia (w tym podczas przerw w leczeniu) oraz przez
okres przynajmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia pomalidomidem.
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5. ISTOTNE INFORMACJE DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY 2DROWIA
ORAZ OPIEKUNOW DOTYCZACE UZYWANIA LEKU

Nie nalezy odstepowaé produktu leczniczego innym osobom, nawet je$li majg podobne objawy. Produkt nalezy
przechowywac w bezpiecznym miejscu, tak aby nikt nie zazyt produktu przez pomytke oraz w miejscu niedostepnym dla
dzieci. Blistry z kapsutkami nalezy przechowywacé w oryginalnym opakowaniu.

Kapsutki moga czasami ulec uszkodzeniu podczas wyciskania ich z blistra, szczegdlnie, gdy nacisk wywierany jest na
srodek kapsutki. Kapsutek nie nalezy wyciskac z blistra poprzez nacisk na srodek.

Zaleca sie naciskanie tylko na jednym koncu kapsutki, poniewaz zmniejsza to ryzyko deformaciji lub pekniecia kapsutki
(patrz rysunek ponizej).

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia i opiekunowie powinni nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas obchodzenia sie
z blistrem lub kapsutka. Nastepnie nalezy ostroznie zdja¢ rekawiczki, aby zapobiec narazeniu skéry. Rekawiczki nalezy
umiesci¢ w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu. Kazdg pozostatos¢ leku nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Rece nalezy doktadnie umy¢ mydtem i woda. Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy, nie powinny dotykac
blistra lub kapsutki. Dalsze wskazéwki znajduja sie ponize;j.

5.1 W trakcie uzywania produktu lecaniczego fachowi pracownicy ochrony 2drowia lub opiekunowie
powinni stosowac nastepujace srodki ostroznosci, aby 2apobiec potencjalnemu narazeniu:

NG

C J

e Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy nie powinny mie¢ stycznosci z blistrami lub kapsutkami.

e W trakcie obchodzenia sie z lekiem lub opakowaniem (blistry lub kapsutki) nalezy zaktada¢ jednorazowe rekawiczki.

e W celu unikniecia potencjalnego kontaktu ze skéra nalezy stosowa¢ wtasciwg technike zdejmowania rekawiczek
(instrukcja ponizej).

e Nalezy umiescic rekawiczki w zamykanej plastikowej torbie z polietylenu i postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

e Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

e Nalezy poinformowac pacjentéw, ze nie wolno odstepowac pomalidomidu innej osobie.

5.2 Jesli opakowanie produktu lecaniczego wydaje sie by¢ wyraznie uszkkodzone, nale2y 2astosowac
nastepujace, dodatkowe srodki ostroznosci, aby 2apobiec narazeniu.

e Jedli opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone - nie nalezy go otwieraé.

e Jezeli widoczne jest uszkodzenie blistrow, wyciek lub uszkodzenie kapsutek - nalezy niezwtocznie zamknaé
opakowanie zewnetrzne.

e Nalezy umiesci¢ produkt w zamykanej, plastikowej torbie.

e Nalezy niezwtocznie zwréci¢ niewykorzystane opakowanie leku do apteki w celu poddania go wtasciwej utylizacji.
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5.3 W praypadku uwolnienia produktu nale2zy podja¢ odpowiednie sSrodki ostroznosci, aby
2minimalizowac ry2yko narazenia, stosujac odpowiednie srodki ochrony osobiste;j.

W przypadku pokruszenia lub potamania kapsutek moze nastgpi¢ uwolnienie pytu zawierajgcego substancje czynna.
Nalezy unika¢ rozpraszania oraz wdychania badz inhalacji pytu.

Do usuwania pytu nalezy uzywac¢ jednorazowych rekawiczek.

W celu zminimalizowania przedostawania sie pytu do powietrza obszar pokryty pytem nalezy przykry¢ wilgotng
szmatka lub recznikiem. Nalezy doda¢ nadmiar ptynu, aby materiat wchtonat powstajacy roztwoér. Po zakonczeniu
tych czynnosci nalezy doktadnie wyczyscié¢ obszar wodg z mydtem i wysuszyé.

Nalezy umiesci¢ wszystkie zanieczyszczone materiaty, w tym wilgotng Sciereczke lub recznik oraz rekawice,
w zamykanej torbie z polietylenu i zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi produktow leczniczych.
Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem

Nalezy zgtosi¢ zdarzenie do Zaktady Farmaceutyczne Polpharma, + 48 22 364 61 01

S.4 W praypadku dostania sie 2awartosci kapsutki na skore lub btony sluzowe

W przypadku dotkniecia proszku z lekiem, powierzchnie poddang ekspozycji nalezy doktadnie umy¢ mydtem pod
biezaca woda.

Jesli pyt dostat sie do oka, a uzywane s3 soczewki kontaktowe i sg one tatwe do wyijecia, nalezy je wyja¢ i wyrzucié.
Natychmiast przemy¢ oko duzj ilo$cig wody przez przynajmniej 15 minut. W przypadku wystapienia podraznienia
nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulista.

5.5 Witasciwa technika 2dejmowania jednorazowych rekawiczek

®
2/

Chwy¢ zewnetrzny brzeg w poblizu nadgarstka (1).

Zdejmij z dtoni, obracajac rekawiczke na lewa strone (2).

Przytrzymaj w drugiej rece zaopatrzonej w rekawiczke (3).

Wsun palec w okolice nadgarstka w drugiej rekawiczce, uwazajac, aby nie dotknaé zewnetrznej strony rekawiczki (4).
Zdejmij z dtoni tworzac woreczek na obie rekawiczki.

Zutylizuj w odpowiednim pojemniku.

Po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.
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S.6 0Oddawanie krwi

Nie nalezy oddawac krwi w czasie trwania leczenia (réwniez w okresie przerw w dawkowaniu) oraz przez przynajmniej 7
dni po zakonczeniu leczenia pomalidomidem.

5.7 Postepowanie w praypadku podejrzenia cigay

e Jedli pacjent jest kobietg, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

e Nalezy skierowaé pacjentke do lekarza specjalisty lub lekarza z doswiadczeniem w zakresie teratologii w celu
udzielenia porad i dokonania oceny.

e O wszystkich przypadkach podejrzenia cigzy u pacjentki lub partnerki pacjenta nalezy informowac firme Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma.

e W zestawie materiatéw edukacyjnych znajduje sie formularz monitorowania cigzy.

e Firma Zaktady Farmaceutyczne Polpharma moze kontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania dodatkowych
informacji o przebiegu cigzy.

6. 2GLASZANIE D2IALAN NIEPO2ADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide PPH prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel: +48 (22) 49 21 301,

faks: +48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Pomalidomide PPH
mozna roéwniez zgtasza¢ telefonicznie pod numer + 48 22 364 61 01 Ilub drogg elektroniczng na adres:
phv@polpharma.com

2 DANE KONTAKTOWE

Pytania dotyczace zarzadzania ryzykiem oraz Programu Zapobiegania Cigzy, prosimy kierowac telefonicznie pod numer
+ 48 22 364 61 01 lub drogg elektroniczng na adres: infomed@polpharma.com
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ALGORYTM PROGRAMU ZAPOBIEGANIA CIA2Y ORAZ KATEGORY2AC)I PACJENTOW

L 4

MEZCZYZNA

v

Ocena nowego pacjenta

A
W

J

KOBIETA

Niemoggca zajs¢ w cigze

v

Moggca zajsé w cigze

v

Mozna rozpoczac leczenie
pomalidomidem. W trakcie leczenia
pomalidomidem, jesli partnerka
pacjenta jest w cigzy lub moze zajs¢
w ciaze i nie stosuje skutecznej

antykoncepcji, kazdorazowo podczas

stosunku ptciowego wymagane jest

stosowanie prezerwatywy (nawet po
przebytej wazektomii) a takze w czasie
przerw w dawkowaniu i przez 7 dni po

leczeniu.

Co najmniej jedno kryterium musi byc

spetnione:

e Wiek = 50 lat oraz naturalny
brak miesigczki przez okres = 1
roku (brak miesigczki po leczeniu
onkologicznym lub podczas
karmienia piersia nie wyklucza
mozliwosci zajscia w cigze)

e Przedwczesna niewydolnosé
jajnikéw potwierdzona przez
lekarza ginekologa

e  Woczesniejsze obustronne
wyciecie jajnikow z jajowodami
lub histerektomia

e Genotyp XY, zesp6t Turnera lub
agenezja macicy.

v

Mozna rozpoczac leczenie.
Antykoncepcja i testy cigzowe nie sg
wymagane.

Jesli pacjentka nie stosuje jeszcze
skutecznej antykoncepcji, nalezy
rozpoczac skuteczng antykoncepcje
przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, chyba ze
pacjentka przestrzega bezwzglednej

i ciaggtej abstynencji

e Implant, system
wewnatrzmaciczny uwalniajacy
lewonorgestrel, octan
medroksyprogesteronu w postaci
depot, sterylizacja jajowodowa,
partner poddany wazektomii,
tabletki hamujace owulacje
zawierajace tylko progesteron (np.
dezogestrel).

e Antykoncepcje nalezy
kontynuowac podczas catego
leczenia, réwniez w trakcie przerw
w dawkowaniu oraz przynajmniej
przez 4 tygodnie po zakonczeniu

leczenia '

Test cigzowy po 4 tygodniach stosowania
odpowiedniej antykoncepcji
(nawet przy abstynencji seksualnej)

v

NEGATYWNY POZYTYWNY
- (+
v v

Mozna rozpoczac
leczenie Nie wolno
pomalidomidem. rozpoczynac
Testy cigzowe leczenia
QEIVAVAWV G \MWZ IRl pomalidomidem
najmniej co 4 tygodnie
(nawet w przypadku
abstynencji seksualnej)
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NIE MOZNA ROZPOCZAC LECZENIA PACJENTKI MOGACE) 2A)$¢
W CIAZE ZANIN PACJENTKA NIE BEDZIE STOSOWAC SKUTECZNE)
METODY ANTYKONCEPC)I PRZE2 PRZYNAJMNIE) 4 TYGODNIE
LUB 20BOWIAZE SIE DO BE2W2GLEDNE]J | CIAGLE) ABSTYNENC]I
SEKSUALNE) ORAZ JEZELI WYNIK TESTU CIAZO0WEGO NIE JEST
UJEMNY!
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