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Betingelser eller begraensninger med hensyn til en sikker og effektiv anvendelse af laegemidilet,
som skal implementeres af medlemslandet

Medlemslandet skal sikre at alle betingelser eller begraensninger med hensyn til en sikker og effektiv
anvendelse af laegemidlet er implementeret:
1. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal sammen med den relevante nationale
myndighed i hvert land aftale detaljerne omkring et kontrolleret distributionssystem og
implementere sddanne programmer nationalt for at sikre at:

Alle lzeger, som har til hensigt at ordinere Lenalidomide Mylan, og alle apoteker, der
eventuelt udleverer Lenalidomide Mylan, modtager information, der stiles direkte til
sundhedspersonale som beskrevet nedenfor, inden produktet lanceres pd markedet.

Alt sundhedspersonale, som har til hensigt at ordinere (og udlevere) Lenalidomide
Mylan, modtager en informationspakke til laeger, inden produktet lanceres p& markedet
(og hvor det er hensigtsmaessigt og med samtykke fra den relevante nationale
myndighed, inden udleveringen). Informationspakken skal indeholde fglgende:

o) Sat med oplysningsmateriale til sundhedspersonale

Informationsbrochurer til patienter

o
o) Patientkort
o) Produktresume (SmPC), indlaegsseddel og meerkning.

2. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal implementere et program til
svangerskabsforebyggelse (PPP, Pregnancy Prevention Programme) i hvert medlemsland.
Detaljerne i dette program skal aftales med den relevante nationale myndighed i hvert
enkelt medlemsland og veere pa plads, inden produktet lanceres pa markedet.

3. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal aftale den finale ordlyd af den information,
der stiles direkte til sundhedspersonale, og indholdet af informationspakken til lzeger med
den relevante nationale myndighed i hvert enkelt medlemsland og sikre, at materialet
indeholder de nggleelementer, der er beskrevet nedenfor.

4, Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal give samtykke til implementering
af patientkortsystemet i hvert enkelt medlemsland.

Nggleelementer, der skal implementeres

Seettet med oplysningsmateriale til sundhedspersonale
Saettet med oplysningsmateriale til sundhedspersonale skal indeholde fglgende elementer:

° Kort baggrundsinformation angdende lenalidomid og den godkendte indikation
o Dosering
o Maksimal varighed af ordineret behandling i henhold til dosisregimerne for de
godkendte indikationer
o) 4 ugers behandling for kvinder i den fertile alder
o 12 ugers behandling for maend og kvinder uden for den fertile alder
° Ngdvendigheden af at undg3 fotal eksponering pga. lenalidomids teratogenicitet hos dyr
og den forventede teratogene effekt af lenalidomid hos mennesker, herunder en
oversigt over resultaterne fra studie CC-5013-TOX-004
o Vejledning i h&ndtering af blisteren eller kapslen med Lenalidomide Mylan for
sundhedspersoner og omsorgspersoner
° Sundhedspersonalets forpligtelser i forbindelse med ordinationen af Lenalidomide Mylan
o) Ngdvendigheden af at forsyne patienterne med forstdelig vejledning og réddgivning

o Patienterne skal vaere i stand til at overholde de krav, der stilles til sikker
brug af Lenalidomide Mylan

o) Ngdvendigheden af at forsyne patienterne med informationsbrochure og patientkort



° R&d om sikkerhed, som er relevante for alle patienter

o) Bortskaffelse af ugnsket medicin

o) Lokale, natignal—speciﬁkke foranstaltninger for at Lenalidomide Mylan, der
ordineres pa recept, kan udleveres

o) Beskrivelse af risikoen for tumor-flare-reaktion hos patienter med MCL

o) Beskrivelse af risikoen for anden primaer malignitet

° Beskrivelse af PPP og kategorisering af patienter p3 basis af kgn og fadedygtighed

o) Algoritme til implementering af PPP
o) Definition af kvinder i den fertile alder og af de forholdsregler, som lsegen skal
tage i tvivistilfaelde

° R&d om sikkerhed, som er relevante for kvinder i den fertile alder
o) Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering
o) Beskrivelse af PPP

o) Ngdvendigheden af effektiv praevention (ogsa selvom kvinden har amenorre)
og definition af effektiv praevention
o) Graviditetstest-regime

= R&dgivning om passende test
"  Fgr behandlingen pabegyndes
= Under behandlingen baserende pd praeventionsmetoden
=  Efter behandlingens afslutning

o) Ngdvendigheden af omg8ende at ophgre med Lenalidomide Mylan, hvis der er
mistanke om graviditet
o) Ngdvendigheden af omg&ende at oplyse det til lsegen, hvis der er mistanke

om graviditet
° R&d om sikkerhed, som er relevante for maend
o) Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering
o) Ngdvendigheden af at bruge kondomer, hvis partneren, som der er seksuelg
samvar med, er gravid eller fertil og ikke bruger sikker kontraception (ogsa
selvom manden er vasektomeret)
= Under behandlingen med Lenalidomide Mylan
= I mindst 7 dage efter sidste dosis.

o) At han skal informere den behandlende laage omgdende, hvis hans partner
bliver gravid, imens han tager, eller kort tid efter, at han er ophgrt med
Lenalidomide Mylan

o Krav i forbindelse med en opstdet graviditet

o) Instruktion i omg8ende at ophgre med Lenalidomide Mylan, hvis der er mistanke
om graviditet, hos kvindelige patienter
o) Ngdvendigheden af at opsgge en laege med speciale eller erfaring i teratologi

til vurdering og radgivning
o) Lokale kontaktdetaljer til rapportering af ethvert tilfaelde om mistaenkt graviditet
o) Formularer til rapportering af bivirkninger

o Tjekliste til laeger for at sikre at patienter modtager passende radgivning angdende
behandlingen, praeventionsmetoder og beskyttelse mod graviditet i overensstemmelse
med kgn og fertilitet ved behandlingsstart.

° Formularer til rapportering af bivirkninger

Oplysningsbrochurer til patienter

Der bgr veere tre typer af oplysningsbrochurer til patienterne:

o En brochure til fertile, kvindelige patienter
° En brochure til ikke-fertile kvinder
° En brochure til mand



Alle patientbrochurer skal indeholde fglgende elementer:

At lenalidomid er teratogent hos dyr og forventes at have teratogen virkning hos

mennesker

Beskrivelse af patientkortet og dets ngdvendighed

Bortskaffelse af ugnsket medicin

Vejledning til patienter, omsorgspersoner og familiemedlemmer i

h&ndtering af lenalidomid

Nationale eller andre specifikke foranstaltninger, der finder anvendelse, for at en recept
pa

Lenalidomide Mylan, kan blive udleveret

At patienten ikke ma give Lenalidomide Mylan til andre personer

At patienten ikke ma donere blod under behandlingen (herunder i Igbet af
dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter seponering af Lenalidomide Mylan-
behandling

At patienten skal oplyse lzegen om enhver bivirkning

De efterfglgende informationer skal ogsa findes i de tilsvarende brochurer:

Brochure til fertile, kvindelige patienter

Ngdvendigheden af at undga fgtal eksponering
Beskrivelse af PPP

Ngdvendigheden af effektiv preevention (ogsa selvom kvinden har amenorre) og
definition af effektiv praevention

Graviditetstest-regime

o Fgr behandlingen pabegyndes
e} Mindst hver 4. uge under behandlingen undtagen ved bekraeftet
ggeleder- sterilisation

e} Efter behandlingens afslutning
Ngdvendigheden af omgdende at ophgre med Lenalidomide Mylan, hvis der er mistanke
om graviditet
Ngdvendigheden af omg8ende at oplyse det til leegen, hvis der er mistanke om graviditet

Brochure til mandlige patienter

Ngdvendigheden af at undga fgtal eksponering
Ngdvendigheden af at bruge kondomer, hvis partneren, som der er seksuelt
samvaer med, er gravid eller fertil og ikke bruger sikker kontraception (ogsa
selvom manden er vasektomeret)
o Under behandlingen med Lenalidomide Mylan
o I mindst 7 dage efter sidste dosis.
At han skal informere den behandlende laage omgaende, hvis hans partner bliver gravid.
At han ikke m& donere szd eller sperm under behandlingen
(herunder under dosisafbrydelser) og i mindst 7 dage efter ophgr
med behandling med Lenalidomide Mylan

Patientkort

Patientkortet skal indeholde fglgende elementer:

Bekrzeftelse pa at der er gennemfgrt en passende rddgivning
Dokumentation om status for fertilitet
Datoerne for og resultaterne af graviditetstest



