PRILOHA



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU, KTERA MAJI BYT IMPLEMENTOVANA CLENSKYMI STATY

Clenské staty by mély zajistit, aby byly spinény véechny podminky nebo omezeni tykajici se
bezpecného a ucinného pouzivani l1éCivého pripravku popsaného nize:

1. Clensky stat dohodne s drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) podrobnosti kontrolovaného
distribuéniho systému podle vnitrostatnich predpisl a systému zdravotni péée a musi tento
program implementovat na narodni Urovni, aby zajistil, Ze:

. Pred predepisovanim (a, pokud je to relevantni, po domluvé s pfislusSnym organem, pred
vydavanim) bude véem zdravotnickym pracovnikiim, ktefi budou pFedepisovat (a vydavat)
pripravek Lenalidomide Mylan, poskytnut bali¢ek informaci pro Iékafe obsahujici:

o Vzdélavaci materidly pro zdravotnické pracovniky

o} Vzdélavaci brozury pro pacienty

o Priikazky pacientl

o Souhrn Gdajl o pFipravku (SmPC) a ptibalovou informaci a oznaéeni na obalu.

2. Clensky stat zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci implementoval na svém tzem/
preventivni program (PPP). Podrobnosti o PPP, véetné stanoveni vnitrostatnich opatreni k
posouzeni uc¢innosti a dodrzovani PPP, by mély byt dohodnuty s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy

v kazdém cClenském staté a zavedeny pred uvedenim produktu na trh.

3. Clensky stat by si mél s drzitelem rozhodnuti o registraci odsouhlasit kone¢nou podobu
textového obsahu informacniho balicku pro zdravotnické pracovniky a zajistit, aby materialy

obsahovaly klicové prvky, jak je popsano nize.

4. Clensky stat by se mél dohodnout na implementaci systému karet pacientd v kazdém ¢lenském
staté.

Klicové prvky, které budou zahrnuty
Vzdélavaci materialy pro zdravotnické pracovniky

Vzdélavaci materidly pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici prvky:
e Strucnou informaci o lenalidomidu a jeho schvalené indikaci
e Davkovani
e Maximalni doba, na kterou je IéCba predepisovana
0 4 tydny IéCby u Zen, které mohou otéhotnét
0 12 tydnd Ié¢by u muzl a u Zen, které nemohou ot&hotnét

e Potfebu vyhnout se expozici plodu z d@vodu teratogennich G¢&inkd lenalidomidu u zvifat
a o¢ekdavanych teratogennich ucinkd lenalidomidu u lidi, véetné souhrnu vysledk( studie
CC-5013-TOX-004

e Pokyny pro zdravotnické pracovniky a oSetfujici personal tykajici se manipulace s blistrem
nebo tobolkou pfipravku Lenalidomide Mylan

e Povinnosti zdravotnického pracovnika ohledné predepisovani pfipravku Lenalidomide Mylan
0 Musi pacientdm poskytnout Uplné informace a poradenstvi



o0 Pacient musi byt zplsobily dodrZovat pozadavky pro bezpe&né pouzivani ptipravku
Lenalidomide Mylan
0 Musi pacientdm poskytnout prislugné brozury pro pacienty a prikazku pacienta
e Poradenstvi souvisejici s bezpecnosti pro vSechny pacienty
o Likvidace nepotfebného léku
0 Mistni narodné specifickd opatfeni pro vydani pfedepsaného pfipravku
Lenalidomide Mylan
0 Popis rizika reakce vzplanuti tumoru
0 Popis rizika SPM
e Popis PPP a kategorizace pacientl na zakladé pohlavi a moznosti ot&hotnéni
0 Algoritmus k realizaci PPP
o Definice Zeny, kterd mlzZe ot&hotnét, a postup |ékafe v pfipadg, Ze si touto
moznosti neni jisty
e Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro zeny, které mohou otéhotnét
0 Nutnost vyhnout se expozici plodu
o Popis PPP
0 Nutnost vhodné antikoncepce (dokonce i u Zen s amenoreou) a definice vhodné
antikoncepce
0 Rezim téhotenskych testl
= Informace o vhodnych testech
=  Pred zacatkem lécCby
= Béhem IéCby na zdkladé metody antikoncepce
= Po ukonceni 1éCby
0 Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pfipravku Lenalidomide Mylan pfi podezfeni
na téhotenstvi
0 Nutnost okamzité informovat oSetfujiciho I1ékafe pfi podezieni na téhotenstvi
e Poradenstvi tykajici se bezpecnosti pro muze
0 Nutnost vyhnout se expozici plodu

o0 Nutnost pouzivat kondomy, jestlize je sexudIni partnerka muze t&hotna nebo mize
otéhotnét a nepouziva uc¢innou antikoncepci (i v pfipadech, kdy muz podstoupil
vasektomii)

= Béhem IéCby pFipravkem Lenalidomide Mylan
= Nejméné 7 dni po posledni davce.

o Informaci o tom, ze kdyz partnerka muze otéhotni béhem obdobi, kdy muz uziva
pripravek Lenalidomide Mylan, nebo kratce poté, ma muz okamzité informovat
oSetfujiciho |ékare

e Pozadavky v pfipadé téhotenstvi

o0 Instrukce, aby uzivani pfipravku Lenalidomide Mylan bylo u Zen pf¥i podezieni na
téhotenstvi okamzité ukonceno
0 Povinnost predat pacientku a jeji diagndzu odbornikovi na teratologii pro posouzeni
rizika a pfislusna doporuceni
0 Mistni kontaktni Udaje pro hlaseni jakéhokoliv podezieni na téhotenstvi
0 FormulafF ke hlaseni téhotenstvi
e Kontrolni seznam pro lékare, ktery ma zajistit, Ze se pacientovi pfi zahajeni 1éCby dostane
prislusného poradenstvi tykajici se 1écby, antikoncepcnich metod a predchazeni téhotenstvi
prfiméreného pohlavi a stavu plodnosti.

e Formulat ke hldseni nezadoucich Géinkd
Vzdélavaci broZury pro pacienty

Vzdélavaci brozury pro pacienty maji byt 3 typl:
e Brozury pro zeny, které mohou otéhotnét
e BroZury pro zeny, které nemohou otéhotnét
e Brozury pro muze

VsSechny brozury pro pacienty musi obsahovat nasledujici prvky:

e Informaci o tom, Ze lenalidomid je teratogenni u zvifat a Ze se oCekavaji teratogenni
ucinky u lidi



Popis prikazky pacienta a informace o jeji potfebé

Likvidace nepotfebného léku

Pokyny pro zachazeni s lenalidomidem pro pacienty, oSetfujici personal a rodinné
prislusniky

Narodni nebo jina platna specificka opatfeni pro vydani pfedepsaného pripravku
Lenalidomide Mylan

Informaci o tom, Ze pacient nesmi davat pripravek Lenalidomide Mylan jinym osobam
Informaci o tom, zZe pacient nesmi béhem terapie (véetné obdobi pferuseni podavani
davky) darovat krev a to také nejméné po 7 dni od ukonceni IéCby pfipravkem
Lenalidomide Mylan

Informaci o tom, Ze pacient musi informovat svého Iékafe o jakychkoliv nezadoucich
Ucincich

Néasledujici informace maji byt poskytnuty v pfislusné brozure

Brozura pro zeny, které mohou otéhotnét

Potieba vyhnout se expozici plodu
Popis PPP
Nutnost vhodné antikoncepce a definice vhodné antikoncepce
Rezim téhotenskych testl
0 Pred zahajenim lIécby
0 Bé&hem léEby nejméné kazdé 4 tydny, kromé ptipadll potvrzené sterilizace
podvazem vejcovod{
0 Po ukonceni 1é¢by
Nutnost okamzitého ukonceni uzivani pfipravku Lenalidomide Mylan pfi podezieni na
téhotenstvi
Nutnost okamzité informovat oSetfujiciho 1ékafe pfi podezieni na téhotenstvi

BroZura pro muze

Nutnost vyhnout se expozici plodu

Nutnost pouZivat kondomy jestlize je sexudlni partnerka muze t&hotna nebo mize
otéhotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci (i v pfipadech, kdy muz podstoupil
vasektomii)

o Béhem lécby pfipravkem Lenalidomide Mylan

o Alespon 7 dni po posledni davce
Informaci o tom, ze kdyz partnerka muze otéhotni, muz ma okamzité informovat
osetrujiciho 1ékare
Informaci o tom, Ze pacient nesmi béhem terapie (véetné obdobi preruseni podavani
davky) a nejméné po dobu 7 dni od ukonceni l1éCby pFipravkem Lenalidomide Mylan
darovat semeno nebo sperma

Priikazka pacienta

Priikazka pacienta musi obsahovat nasledujici prvky:

Potvrzeni o provedeni pfislusného poradenstvi
Dokumentace o stavu fertility pacientky
Datum t&hotenskych testl a jejich vysledky



