Priloha vztahujici se k ¢l. 127a
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE BUDOU REALIZOVANY CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU REALIZOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty by méli zajistit, ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a Gcinné

pouziti léCivého pripravku popsané nize jsou splnény:

1. Clensky stat se na konkrétnich bodech kontrolovaného distribu¢niho systému dohodne s drzitelem
rozhodnuti o registraci (MAH) v souladu s narodnimi predpisy a systémem zdravotni péce a musi takovy

program v ramci dané zemé implementovat, aby zajistil Ze:

Pred predepisovanim (a pokud je to relevantni, po domluvé s MAH, pred vydavanim) bude vsem
zdravotnickym pracovnikiim, ktefi budou predepisovat (a vydavat) pripravek Lenalidomid Krka d.d. Novo
mesto, poskytnut bali¢ek informaci pro lékafe obsahujici:

e Soupravu vzdé&lavacich materiall pro zdravotnické pracovniky
e Vzdélavaci brozury pro pacienty
e Karty pacientl

e Souhrn Gdajd o pFipravku (SmPC), ptibalovou informaci a oznaceni na obalu.

2. Clensky stat zajisti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci zrealizuje Program prevence poceti (PPP) v rdmci
svého Uzemi. Podrobnosti PPP se dohodnou s pFislusnymi narodnimi organy v kazdém cClenském staté a

zavedou pred uvedenim pfipravku na trh

3. Clensky stat se s drzitelem rozhodnuti o registrace dohodne na kone¢ném znéni textu Sdéleni pfimo
adresovaného zdravotnickym pracovnikdim a baliku informaci pro Iékare a zajisti, ze materialy budou

obsahovat klicové prvky popsané nize.

4. Clensky stat schvali mistni zplsob zavedeni systému karet pro pacienty.

Klicové prvky, které budou zahrnuty

Souprava vzdélavacich material pro zdravotnické pracovniky

Vzdélavaci materidly pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici prvky:
e Strucnou informaci o lenalidomidu a jeho schvalené indikaci
e Davkovani
¢ Maximalni doba, na kterou je |é¢ba predepisovana
- 4 tydny léCby pro zeny, které mohou otéhotnét
- 12 tydnd lé&by pro muZe a Zeny, které nemohou ot&hotnét
e Potfebu vyhnout se expozici plodu z diivodu teratogennich G¢inkd lenalidomidu u zvitat a
olekavanych teratogennich G¢&ink{ lenalidomidu u Elovéka, véetné souhrnu vysledk{ studie CC-
5013-TOX-004
e Pokyny pro zachazeni s blistrem nebo tobolkou pfipravku Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto pro
zdravotnické pracovniky a pecovatele
e Povinnosti zdravotnické pracovniky v souvislosti s pfedepisovanim pripravku Lenalidomid Krka
d.d. Novo mesto
- Nutnost poskytovat pacientfim komplexni informace a poradenstvi
- Pacienti musi byt zplsobili dodrzovat pozadavky pro bezpe&né pouziti pFipravku



Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto
Nutnost poskytnout pacientim pFislusnou vzdé&lavaci brozuru pro pacienty a

kartu pacienta

Poradenstvi souvisejici s bezpecnosti pro vSechny pacienty

Likvidace nepouzitého i nepotfebného léku

Mistni narodné specifické pozadavky pro predpisovani pripravku Lenalidomid
Krka d.d. Novo mesto

Popis rizika reakce vzplanuti nadoru

Popis rizika progrese do AML u pacientl s MDS, v&etné Eetnosti vyskytu

z klinickych stuidi

Popis rizika SPM

Popis PPP a kategorizace pacientl na zakladé pohlavi a moZnosti ot&hotnéni

Algoritmus pro implementaci PPP
Definice zen, které mohou otéhotnét, a postup Iékare v pripadé, ze si touto

moznosti neni jisty

Poradenstvi souvisejici s bezpecnosti pro zeny, které mohou otéhotnét

Nutnost vyhnout se expozici plodu
Popis PPP
Nutnost vhodné antikoncepce (i u Zen s amenoreou) a definice vhodné
antikoncepce
ReZim t&hotenskych testl
o Poradenstvi ohledn& vhodnych testl
o Pred zahajenim lécCby
o Béhem IéCby na zakladé metody antikoncepce
o Po ukonceni lécby
Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pripravku Lenalidomid Krka d.d. Novo
mesto pfi podezieni na téhotenstvi
Nutnost okamzité informovat oSetfujiciho Iékafe pfi podezieni na téhotenstvi

Poradenstvi souvisejici s bezpecnosti pro muze

Nutnost vyhnout se expozici plodu

Nutnost pouzivat kondomy, pokud je sexualni partnerka pacienta téhotna nebo
mdZe ot&hotnét a nepouziva G&innou antikoncepci (i v ptipadech, kdy pacient
podstoupil vasektomii

Po dobu nejméné 7 dnl po posledni dévce.

Pokud jeho partnerka oté&hotni béhem uzivani pripravku Lenalidomid Krka d.d.
Novo mesto nebo kratce poté, co prestal uzivat pripravek Lenalidomid Krka
d.d. Novo mesto ma pacient okamzité informovat svého oSetrujiciho I1ékare

Pozadavky v pripadé téhotenstvi

Pokyny k okamzitému ukonceni [éCby pfipravkem Lenalidomid Krka d.d. Novo
mesto pfi podezieni na téhotenstvi, pokud jde o pacientku

Nutnost predat pacientku a jeji diagnozu lékafi se specializaci nebo se
zkusenostmi s IéCenim teratologie pro vyhodnoceni rizika a pfislusna

doporuceni



- Mistni kontaktni Gdaje pro hlaseni podezieni na téhotenstvi

- Formular pro hlaseni téhotenstvi
Kontrolni seznam pro 1ékare, ktery zajisti, aby bylo pacientim na za¢atku lé¢by predano prislusné
poradenstvi ohledné lé¢by, antikoncepcénich metod a predchazeni téhotenstvi odpovidajici jejich
pohlavi a stavu plodnosti.

Formulaie pro hldseni nezédoucich G&inkl

Vzdélavaci broZury pro pacienty

Vzdélavaci brozury pro pacienty maji byt tfi typd:

Brozura pro pacientky, které mohou otéhotnét
Brozura pro pacientky, které nemohou otéhotnét

Brozura pro pacienty (muze)

VSechny brozury pro pacienty maji obsahovat nasledujici prvky:

Informaci o tom, Ze lenalidomid je teratogenni u zvifat a ze se oCekava, ze bude teratogenni u
Clovéka

Popis karty pacienta a jeji nezbytnost

Likvidace nepouzitého ¢i nepotrebného léku

Pokyny pro zachazeni s lenalidomidem pro pacienty, peCovatele a rodinné prislusniky

Narodni nebo jina specificka opatfeni tykajici se predpisovani pripravku Lenalidomid Krka d.d.
Novo mesto, jez ma byt vydan

Informaci o tom, Ze pacient nesmi davat pripravek Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto jinym
osobam

Informaci o tom, ze pacient nesmi darovat krev, a to béhem lécby (véetné obdobi preruseni
podavani davky) a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni IéCby pripravkem Lenalidomid Krka d.d.
Novo mesto

Informaci o tom, Ze pacient musi informovat svého Iékafe o jakychkoli nezadoucich pfihodach

V pfislusnych brozurach by mély byt rovnéz uvedeny nasledujici informace:

Brozura pro pacientky, které mohou otéhotnét

Nutnost vyhnout se expozici plodu
Popis PPP
Nutnost vhodné antikoncepce a definice vhodné antikoncepce
ReZim t&hotenskych testl
- Pred zahajenim IéCby
- Bé&hem lé¢by, nejméné kazdé 4 tydny, s vyjimkou pFipadl potvrzené
sterilizace podvazanim vejcovodl
- Po ukonceni léCby
Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pfipravku Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto pfi
podezieni na téhotenstvi

Nutnost okamzité informovat svého osSetfujiciho |ékafe pfi podezieni na téhotenstvi



Brozura pro pacienty (muze)
o Nutnost vyhnout se expozici plodu
. Nutnost pouzivat kondomy, pokud je sexudlni partnerka pacienta t&hotna nebo mdize
otéhotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci (i v pfipadech, kdy pacient podstoupil vasektomii)
- Béhem lécby pripravkem Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto
- Po dobu nejméné 7 dni po posledni davce
. Pokud jeho partnerka otéhotni, ma pacient okamzité informovat svého oSetrujiciho I1ékare
. Informace o tom, Ze pacient nesmi darovat semeno nebo sperma, a to béhem |éCby (vietné
obdobi preruseni podavani davky) a nejméné po dobu 7 dni po ukonceni IéCby pFipravkem

Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto

Karta pacienta
Karta pacienta musi obsahovat nasledujici prvky:

. Potvrzeni o provedeni pFislusného poradenstvi
. Dokumentace o stavu plodnosti pacientky
. Datum provedeni t&hotenskych testl a jejich vysledky



