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Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta

kayttéa varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttéa, on toteutettu: /O
1. Jasenvaltion tulee sopia kontrolloidun jakelujarjestelman yksityiskohdista myyntiluvan h@

kanssa kansallisten saadosten ja terveydenhuoltojarjestelman mukaisesti ja ohjelma tuQ a

kayttoon kansallisesti, jotta voidaan varmistaa, etta: 0
NN

Ennen ladkkeen maardamista (ja joissain tapauksissa ennen ladkkeen toimitta@myyntiluvan
haltijan sopimuksen mukaan) kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, jotka,ai at maarata (tai
toimittaa) Lenalidomide Krka d.d. -valmistetta, ldhetetaén ladkareille tarkoitettu tietopaketti, joka
sisaltéda seuraavat tiedot: A
= Koulutuspakkaus terveydenhuollon ammattilaisille @
.

= Koulutusesitteet potilaille

= Potilaskortit .
= Valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja myyntipééi?@nnét.

2. Jasenvaltion tulee varmistaa, ettd myyntiluvan haltijaltoteuttaa raskaudenehkéisyohjelman
alueellaan. Raskaudenehkaisyohjelman yksityiskohda@ten kansalliset toimet
raskaudenehkaisyohjelman tehokkuuden ja noudattamisen arviointia varten, tulee sopia kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen kanssa kussakin jé;@xmossa ja ne tulee kdynnistda ennen tuotteen

myynnin aloittamista.

3. Jasenvaltion on sovittava terveyde&n ammattilaisille tarkoitetun tietopaketin sisalto ja

lopullinen teksti myyntiluvan haItijan@sa kussakin jasenvaltiossa ja varmistaa, ettd materiaalit

sisaltavat jaljempana kuvatut at.

4. Jasenvaltion on sowttava&skorttuarjestelman toteuttamisesta kussakin jasenvaltiossa.

Sisallytettavat paa t

KouIutusgakkﬂiéterveydenhuolIon ammattilaisille

Terveydenhu ammattilaisille tarkoitetun koulutuspakkauksen tulee sisaltda seuraavat elementit:

o .L%yhteenveto lenalidomidista ja sen virallisesti hyvaksytysta kayttoaiheesta
L 4

°
* stus

aaratyn hoidon enimmaiskesto

(e
V 0 4 viikon hoito naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
o0 12 viikon hoito miehille seka naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi
e Sikidaltistumisen véalttamisen tarve lenalidomidin elaimille aiheuttaman teratogeenisyyden
vuoksi ja lenalidomidin ihmisille odotettavasti aiheuttaman teratogeenisen vaikutuksen vuoksi

mukaan lukien yhteenveto tutkimuksen CC-5013-TOX-004 tuloksista



e Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille ja hoitajille liittyen Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen
lapipainolevyjen ja kapselien kasittelyyn
e Terveydenhuollon ammattilaisten velvoitteet Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen maarayksen
osalta
0 Tarve tarjota potilaille kattavaa tietoa ja neuvontaa
0 Potilaiden tulee pystyd noudattamaan maarayksia Lenalidomide Krka d.d. @isteen
turvallisen kayton takaamiseksi Q
0 Tarve tarjota potilaille asianmukainen potilaan koulutusesite ja potila@t

e Kaikkia potilaita koskeva turvallisuustieto ’%
o Kayttamattomien ladkkeiden havittaminen &
0 Annettavan Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen maaraamisté skevat paikalliset

maakohtaiset sopimukset

0 Kuvaus sydpaoireiden ja -16ydésten tilapaisen pahenem’%(tumour flare -reaktion)
riskista

o0 Kuvaus MDS-potilaiden sairauden etenemisriskista L:ksi, kliinisissa tutkimuksissa
saavutetut yleisyysluvut mukaan lukien ’b

.
o Uuden primaarikasvaimen (SPM) riskin ku¥,

e Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaider@ntelu sukupuolen seka sen perusteella,
voiko potilas tulla raskaaksi
0 Yksityiskohtaiset ohjeet raskaudenehkaisyohjelman toteuttamiseen
o Maaritelméa naisista, jotka voiv raskaaksi, ja toimenpiteet, jotka ladkarin tulee

suorittaa epavarmassa tilantees

e Turvallisuustiedot naisille, jotkax@[ulla raskaaksi

o Sikidaltistumisen valttm tarve
o Raskaudenehkaisyoh@in kuvaus

o0 Riittavan ehkai@e (vaikka naisella olisi ollut amenorrea) ja riittdvan ehkaisyn

maaritelma

X 4

o] Raskaustestﬁ%orittamisohjelma
= uventa sopivista testeista
en hoidon aloittamista
oidon aikana ehkaisymenetelméaan perustuen

A- Hoidon paatyttya

o@nalidomide Krka d.d. -valmisteen kayton keskeyttamistarve, mikali on aihetta epailla

%raskautta

*
’@o tarve ilmoittaa valittomasti laakarille, mikali raskautta on aihetta epailla
L 4

’@Jrvallisuustiedot miehille

o Sikidaltistumisen valttamisen tarve
0 Tarve kayttda kondomia, mikali sukupuolikumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi
eika kaytéa tehokasta ehkaisyéa (vaikka mies olisi steriloitu vasektomialla)
= Lenalidomide Krka d.d. -hoidon aikana

= Vahintadan 7 vuorokauden ajan viimeisen annoksen jalkeen



o Valitdn ilmoitusvelvollisuus hoitavalle 1&dakarille, mikéli miehen kumppani tulee
raskaaksi Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen kayton aikana tai pian Lenalidomide Krka

d.d. -valmisteen kéytdn lopettamisen jalkeen

e Vaatimukset mahdollisen raskauden yhteydessa
0 Ohje keskeyttéda Lenalidomide Krka d.d. -valmisteen kayttd, mikéli on aihetta illa
raskautta naispotilailla /b
0 Tarve ottaa yhteytta teratologiseen diagnostiikkaan erikoistuneeseen taj
perehtyneeseen ladkériin arviointia ja konsultointia varten §
o Paikalliset yhteystiedot mahdollisesta raskaudesta ilmoittamista VN
0 Raskauden raportointilomake
e Tarkastuslista ladkéreille, jonka avulla voidaan varmistaa, ettéd potila@vat asianmukaista
neuvontaa hoidosta, ehkdisymenetelmista ja raskaudenehkaisyst&upuolensa seké sen
perusteella, voiko potilas tulla raskaaksi. A

e Haittavaikutusten raportointilomakkeet

Koulutusesitteet potilaille o
Potilaille tarkoitettuja koulutusesitteita tulee olla kolmea t%
e Esite naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
e Esite naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi Q
e Esite miespotilaille *
Kaikkien potilasesitteiden tulee siséaltaa seuraa\@\mentit:

e |enalidomidi on teratogeeninen elaimille Ja on odotettavasti teratogeeninen ihmisille

e Kayttdmattomien ladkkeiden
e |enalidomidin kasittelyohj é‘laille, hoitajille ja perheenjasenille
® Annettavan Lenalidomi d.d. -valmisteen maaraamista koskevat kansalliset tai muut
sovellettavat erityi§3£@%{set
e Potilas ei saa ant Xalidomide Krka d.d. -valmistetta toiselle henkildlle
e Potilas ei saa lugvuttaa verta hoidon aikana (annon keskeytykset mukaan lukien), eik&
vahintaan 7 kauteen Lenalidomide Krka d.d. -hoidon paattymisen jalkeen
@ertoa laakarilleen haittavaikutuksista

e Potilaan tﬂe
Asianmukaiseprgsitteen tulee sisaltdd myods seuraavat tiedot:

Esite nai% , jotka voivat tulla raskaaksi
® o Itistumisen véalttamisen tarve

kaudenehkaisyohjelman kuvaus
® , Asianmukaisen ehkaisyn tarve ja asianmukaisen ehkéisyn kuvaus

e Raskaustestien suorittamisohjelma
o Ennen hoidon aloittamista
0 Hoidon aikana vahintdan neljan viikon valein lukuun ottamatta tapauksia, joissa
munanjohdinsterilisaatio on varmistettu

0 Hoidon paatyttya



e |enalidomide Krka d.d. -valmisteen kayton véliton keskeyttamistarve, mikali on aihetta epéilla
raskautta

e Tarve ottaa valittomasti yhteytta laakariin, mikali on aihetta epailla raskautta

Esite miespotilaille

e Sikidaltistumisen valttamisen tarve @
e Tarve kayttaa kondomia, mikali sukupuolikumppani on raskaana tai voi tulla raska@iké
kayta tehokasta ehkaisya (vaikka mies olisi steriloitu vasektomialla) Q
0 Lenalidomide Krka d.d. -hoidon aikana 0
0 Véahintadn 7 vuorokauden ajan viimeisen annoksen jalkeen ’%

e Potilaan on vélittdmasti ilmoitettava hoitavalle laakarilleen, mikali hab&nppamnsa tulee

raskaaksi
e Potilas ei saa luovuttaa siittioita tai spermaa hoidon aikana (a eytykset mukaan

lukien), eik& vahintaan 7 vuorokauteen Lenalidomide Krka on paattymisen jalkeen

Potilaskortti

Potilaskortin tulee sisaltaa seuraavat elementit:
o
e Vahvistus, ettd asianmukainen neuvonta on suorlt
e Dokumentointi potilaan mahdollisuudesta tulla r@&k&

® raskaustestien suorituspaivat ja tulokset @



