PRILOHA



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAISTENE CLENSKYMI KRAJINAMI

Clenska krajina musi zaistit’ splnenie vSetkych podmienok alebo obmedzeni ohl'adne bezpe¢ného
a u¢inného pouzivania lieku popisanych nizsie:

1. Clenské krajiny maji dohodnut’ podrobnosti kontrolovaného systému distribucie s drzitefom
rozhodnutia o registracii a predstaviteI'mi zdravotého systému a musi narodne zaviest’ takéto
programy, aby sa zaistilo Ze:

e Pred uvedenim lieku na trh vSetci lekari, ktori budi predpisovat’ Revlimid a vSetci lekarnici,
ktori budu Revlimid vydavat, dostant1 priamo adresovany list pre zdravotnickych pracovnikov
ako je popisané nizsie.

e Pred zacatim predpisovania (ked’ je to primerané a dohodnuté s prisluSnym narodnym uradom
pred zacatim vydavania lieku) budi mat’ vSetci zdravotni pracovnici, ktori budu predpisovat’
(a vydavat’) Revlimid, k dispozicii balik informacii o lenalidomide pre lekarov obsahujtci:

0 Vyukovu stipravu pre zdravotnickych pracovnikov

0 Vyukové brozary pre pacientov

0 Karty pacientov

0 Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) a Pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov a Oznacenie obalu.

2. Clenské krajiny maju zaistit,, Ze drzitel’ rozhodnutia o registrcii zavedie v ramci svojho teritoria
plan na zabranenie otehotneniu (Pregnancy Prevention Program, PPP). Podrobnosti PPP maju byt’
dohodnuté s prislusnym narodnym uradom v kazdej ¢lenskej krajine a realizované pre uvedenim
lieku na trh.

3. Clenské krajiny maju dohodnut’ kone&né znenie textu priamo adresovaného listu pre
zdravotnickych pracovnikov a baliku informacii pre lekarov s drzitel'om rozhodnutia o registracii
v kazdej clenskej krajine a zaistit’, Ze tieto materialy budu obsahovat’ kI'i¢ové prvky, ktoré st
popisané niZsie.

4. Clenské krajiny maji dohodniit’ miestne zavedenie systému kariet pacientov.

5. Clenské krajiny maju pred uvedenim licku na trh s drZitefom rozhodnutia o registracii tieZ
dohodnut’:
e Uskutocnitel'nost’ zbierania udajov ohl'adne indikacie za icelom presného sledovania
pouzivania lieku mimo indikacie v ramci narodného teritoria
e Plan narodnych opatreni na stanovenie ti€innosti a dodrziavania PPP.

KPucéové prvky ktoré budia zahrnuté

Priamo adresovany list pre zdravotnickych pracovnikov

Priamo adresovany list pre zdravotnickych pracovnikov sa ma skladat’ z dvoch casti:
e Hlavna Cast’ textu ako je schvalené vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP)
e Specifické narodné poziadavky odsuhlasené prislu§nymi narodnymi uradmi ohladne:
0 distribucie lieku
O zaistenia, Ze pred vydanim Revlimidu boli uskuto¢nené vsetky prislusné opatrenia

Vyukova sUprava pre zdravotnickych pracovnikov

Vyukova stuprava pre zdravotnickych pracovnikov mé obsahovat’ nasledujtce prvky:
e Stru¢né informacie o lenalidomide a jeho schvalenej indikacii
e Davkovanie



e Informacie o potrebe vyhnut sa expozicii plodu z dévodu teratogénnych u€inkov lenalidomidu
u zvierat a o¢akavaného teratogénneho ucinku lenalidomidu u I'udi, vratane suhrnu vysledkov
stadie CC-5013-TOX-004

e Povinnosti zdravotnickych pracovnikov ohl'adne predpisovania Revlimidu

0 Potreba poskytnut’ kompletné informacie a poradenstvo pre pacientov

0 Zaistenie schopnosti pacienta dodrziavat’ poziadavky bezpecného pouzivania
Revlimidu

0 Potreba poskytnut’ pacientom prislusné vyukové brozury a karty pacientov.

e Rady ohl'adne bezpecnosti tykajuce sa vSetkych pacientov

0 Vlastnosti a liecebny postup pri neutropénii a trombocytopénii vratane miery vyskytu
z klinickych stadif

0 Vlastnosti a liecebny postup pri tromboembolickom riziku vratane miery vyskytu

z klinickych studii a po uvedeni lieku na trh

Pouzivanie lieku u pacientov s poSkodenim pecene a/alebo obliciek

Likvidacia nepotrebnych liekov

Miestny narodne $pecificky spdsob vydania Revlimidu po jeho predpisani

Popis rizika hypotyredzy

0 Vysvetlenie neznameho rizika neuropatie pri dlhodobom pouzivani
e Popis PPP a kategorizacia pacientov zaloZena na pohlavi a plodnosti
0 Algoritmus na prevedenie PPP
0 Definicia plodnej zeny a postup lekara, ak si plodnostou zeny nie je isty
e Rady ohl'adne bezpeénosti pre plodné zeny
0 Potreba vyhnut sa expozicii plodu
0 Popis PPP
0 Potreba vhodnej antikoncepcie (a to aj v pripade, ked’ ma Zena amenoreu) a definicia
vhodnej antikoncepcie
0 Rezim tehotenskych testov
= Informécie o vhodnych testoch
= Pred zaciatkom liecby
= Pocas liecby na zaklade metddy antikoncepcie
= Po ukonceni lieCby
0 Potreba okamzite ukoncit’ liecbu Revlimidom pri podozreni na tehotenstvo
0 Potreba okamzite informovat oSetrujuceho lekara pri podozreni na tehotenstvo
e Rady ohl'adne bezpe€nosti pre muzov
0 Potreba vyhnut sa expozicii plodu
0 Potreba pouzivania kondomov ak je sexualna partnerka muza gravidna alebo plodna
(a to aj v pripade ked’ muz podstupil vazektémiu)
= Pocas liecby Revlimidom
= Pocas jedného tyzdina po poslednej davke
0 Ak partnerka muza otehotnie pocas obdobia, kedy muz uziva Revlimid, alebo kratko
po ukonceni uzivania Revlimidu, ma muz okamzite informovat’ svojho osetrujuceho
lekara
e Poziadavky v pripade tehotenstva
0 Instrukcie na okamzité ukoncenie liecby Revlimidom pri podozreni na tehotenstv
0 Potreba odkézat pacienta na Specializovaného alebo skuseného lekara z odboru
teratologie a jej diagnozy na vyhodnotenie situdcie a prislusné rady
0 Miestny kontakt na hlasenie akéhokol'vek podozrenia na tehotenstvo
0 Formular na sledovanie tehotenstva
e Dotaznik pre lekarov na zaistenie toho, ¢i pacienti dostanu prislusné rady ohl'adne liecby,
antikoncepénych metdd a zabranenia tehotenstvu primerané ich pohlaviu a stavu plodnosti
e Formular na sledovanie neziaducich uc¢inkov
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Vyukové brozury pre pacientov

Vyukové brozary pre pacientov 3 typov:
e Brozury pre plodné Zeny a ich partnerov



e Brozury pre neplodné zeny
e Broziry pre muzov

Vsetky broziry pre pacientov maji obsahovat’ nasledujtice prvky:
e Informaciu o tom, ze lenalidomid je teratogénny u zvierat a ze sa oCakava teratogénny ucinok
u l'udi

e Informéaciu o tom, ze Revlimid méze sposobovat’ neutropéniu a trombocytopéniu a informaciu

o potrebe pravidelnych krvnych testov

Popis karty pacientov a jej potreby

Likvidacia nepotrebnych liekov

Narodné alebo iné platné spdsoby vydania Revlimidu po jeho predpisani
Informéciu o tom, ze pacient nema davat’ Revlimid inej osobe
Informéciu o tom, ze pacient nesmie darovat’ krv

Informéciu o tom, ze pacient ma informovat’ svojho lekara o akomkol'vek neziaducom ucinku

Nasledujuce informacie sa maju poskytnut’ v prislusnej brozuare:

BroZzuara pre plodné Zeny

e Potreba vyhnut' sa expozicii plodu

e Popis PPP

e Potreba vhodnej antikoncepcie a definicia vhodnej antikoncepcie

e Rezim tehotenskych testov

0 Pred zaciatkom liecby

0 Pocas lieCby kazdé 4 tyzdne pocas liecby, okrem v pripade potvrdene;j sterilizacie

vajickovodov

0 Po ukonceni lieCby
Potreba okamzite ukoncit’ liecbu Revlimidom pri podozreni na tehotenstvo
Potreba okamzite informovat’ osetrujiiceho lekara pri podozreni na tehotenstvo

Brozira muzov
e Potreba vyhnut sa expozicii plodu
e Potreba pouzivania kondomov ak je sexudlna partnerka muza gravidna alebo plodna (a to aj
v pripade ked’ muz podstipil vazektdmiu)
0 Pocas liecby Revlimidom
0 Pocas jedného tyzdia po poslednej davke
e Informacia o tom, Ze ak partnerka muza otehotnie, ma muz okamzite informovat svojho
oSetrujiiceho lekara

Karta pacienta

Karta pacienta ma obsahovat’ nasledujice prvky:
e Potvrdenie o prislusnom poradenstve
e Dokumentaciu stavu plodnosti
e Datumy a vysledky tehotenskych testov



